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Apresentagao 


Esta obra aborda de maneira dinamica e didatica a manipulate de medicamentos, assim 
como procedimentos basicos da pratica farmaceutica que garante um medicamento de qualidade* 
Ha describe da farmacotecnica para formas farmaceutieas liquidas, semissolidas e soli das, alem 
de medicamentos homeopaticos e fitoterapicos. Sen do composta de 9 capitulos que des ere vein de 
maneira dinamica e didatica os conhecimentos fundamentals relatives a manipulate em farmacias 
magistrals. Ao final de cada capitulo um conjunto de exercicios foi elaborado para facilitar a fixa^ao 
do conteudo do livio. 

O Capitulo 1 apresenta as Boas Praticas de Fabrica^ao para medicamentos de acordo com cri¬ 
terios da Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria - AN VIS A* tais como, papel do farmaceutico, 
controle de qualidade de materias-primas, agua e produto acabado, manipulate de substancias de 
baixo indice terapeutico, de hormonios, antibioticos, substancias controlada e de produtos estereis* 

O Capitulo 2 descreve as vias de administrate dos medicamentos, as formas farmaceutieas 
liquidas* semissolidas e sdlidas e os tipos de embalagem, 

O Capitulo 3 apresenta de forma ciara e objetiva os componentes de uma formulate farmaceutica: 
principles ativos ou drogas (substancia quimica com ato farmacologica), excipientes ou adjuvantes far- 
macofocnicos (substancia quimica farmacologicarnente inativa, utilizadas para garantir o efeito tcrapeuti- 
co e o desempenho do medicamento) e vekulos (agentes carreadores das drogas)* 

No Capitulo 4 descreve operates farmaceutieas que garantem a dose e ato do medicamento: 
pesagem, aferi^ao do volume, mistura, tamisato? filtrate pulverizat 0 e levigagem. 

No Capitulo 5 e abordada a farmacotecnica de manipulate de formas farmaceutieas liquida, 
solufdes, suspensoes e emulsoes, assim como, componentes e criterios minimos para o desenvolvi- 
mento das formulates, 

No Capitulo 6 e abordada a farmacotecnica de manipulate de formas farmaceutieas semis- 
solida, cremes, geis, pomadas e pastas assim como, componentes e criterios minimos para o desen- 
volvimento das formulate es. 

No Capitulo 7 e abordada a farmacotecnica de formas farmaceutieas solidas, pos, capsulas, 
pastilhas, comprimidos moldados e supositorios, assim como, componentes e criterios minimos 
para o desenvolvimento das formulates. 

O Capitulo 8 aborda o prindpio da homeopatia, a origem dos medicamentos homeopaticos e 
sua farmacotecnica: metodos Ilahnemanniano, korsaviano e fluxo continuo. 

O Capitulo 9 descreve os medicamentos fitoterapicos, a farmacotecnica e apresenta formulas 
de acordo com a Farmacopeia Brasileira* 

Este livro e destinado a tecnicos, que atuarn na area de manipulate de medicamentos, alem de 
profissionais que desejam manter-se atualizados, 

A autora 
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de Formulagoes 


Farmaceuticas 


Para comegar 


A manipulate de medicamentos 6 uma atividade que per mite a os professionals da drea farmaceu- 
tica desempenhar um importante pap el na sociedade, aproximando-se dos pacientes, jd que as prescri¬ 
bes sao individualizadas, de acordo coni as necessidades terapeuticas. Neste capftulo abordaremos os 
conceitos basicos relacionados aos processos de nianipulato de medicamentos, de acordo com a Agen¬ 
da Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), orgao que regulamenta diversas atividades, entre elas as 
farmaceuticas. No decorrer do texto encontraremos quais ferramentas e metodoiogias sao utilizadas no 
processo de manipulate para garantir a qualidade dos medicamentos entregues aos clientes. 


1.1 Conceitos basicos 

De acordo com a RDG n Q 67/2007 Anvisa (2007), manipulate e "um conjunto de opcodes 
farmacotecnicas, com a finalidade de elaborar preparates magistrals e oficinais e fracionar especia- 
lidades farmaceuticas para uso humane” e Boas Praticas de Manipulate em Farmacia (BPMF), um 
"conjunto de medidas que visam assegurar que os produtos manipulados sejam consistentemente 
manipulados e controlados, com padroes de qualidade apropriados para o uso pretendido e reque- 
rido na prescriqao” 
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Os medicamentos manipulados devem seguir processos de controle da quaJidade desde a 
compra da materia-prima, passando por produgao, embalagem e conservagao, ate a dispensagao, 
conferindo confiabilidade aos produtos entregues aos pacientes, Tais processos devem seguir dire- 
trizes da Anvisa estipuladas por mein da Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n t? 67/2007, que 
dispoe sobre as Boas Praticas de Manipulagao de preparagoes magistrals e oficinais para uso humano 
em farmacias, complementada pela RDC n- 87/2008. Neste capftulo vamos abordar de forma obje- 
tiva a RDC n- 67/2007, ressaltando os pontos mais importantes. 


Am pile seus conhecimentos 


A Anvisa tem atuagao tanto no controle sanitario reladonado a medicamentos, cosmeticos e alimentos quanto no mer- 
cado economico, pois interfere no preqo dos produtos ou ate o determina. Que tal conhecer um pouco mais sobre esse 
orgao extremamente importante consultando a Lei n a 9,782, de 26 de Janeiro de 1999, que trata da sua criagao? Dispo- 
nivel em: <http://www.planalto.gofv.br/ccivil_03/leis/l9782.htm>. Acesso em: 15 mar. 2014. 


1.2 Definigoes importantes 

Alguns termos utilizados no ambito farmaceutico foram padronizados na RDC n Q 67/2007 
(Anvisa, 2007), e veremos aqui os mais importantes; 

» Agua esl£ril: aquela que atende as especificagoes farmacopeicas para "aguas injet&veis” 

» Agua purificada; aquela que atende as especificagoes farmacopeicas para este tipo de agua, 

» Colirio: solugao ou snspensao esteril, aquosa ou oleosa, contendo uma ou varias substan- 
cias medicamentosas destinadas a instil agao ocular. 

» Denominagao Comum Bras leira (DCB): nome do farmaeo ou principio farmacologica- 
mente ativo aprovado pelo orgao federal responsavel pela vigilaneia sanitaria. 

» Dinamizagao: resultado do processo de diluigao seguida de sucussoes e/ou trituragoes 
sucessivas do Srmaco em insumo inerte adequado, com a finalidade de desenvolvimento 
do poder medicamentoso. 

» Dispensagao: ato de fornecimento, ao consumidor, de drogas, medicamentos, insumos 
farmaceuticos e correlates, a titulo remunerado ou nao. 

» Droga: substancia ou materia-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria. 

» Embalagem pri maria: acondicionamento que esta em contato direto com o produto e que 
pode se constituir em recipiente, envoltorio ou qualquer outra forma de protegao, removi- 
vel ou nao, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar materias-primas, produ¬ 
tos semielaborados ou produtos acabados. 

» Embalagem secundaria: a que protege a embalagem prim&ria para o transports armaze- 
namento, distribuigao e dispensagao. 

» Equipamentos de protegao individual (EPIs); equipamentos ou vestimentas apropriadas 
para protegao das maos (luvas), dos olhos (oculos), da cabega (toucas), do corpo (aventais 
com mangas longas), dos pes (sapatos proprtos para a atividade ou protetores de calgados) 
e respiratoria (mascaras). 

» Farmacia: estabelecimento de manipulagao de formulas magistrals e oficinais, de comer - 
do de drogas, medicamentos, insumos farmaceuticos e correlatos, compreendendo o de 
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dispensa^ao e o de atendimento privative de unidade hospitalar ou de quaiquer outra 
equivalente de assistencia medica. 

» Forma farmaceutica: estado final de apresenta^ao que os principios ativos farmaceutlcos 
possuem apos uma ou mais operates farmaceutkas executadas com ou sem a adi^ao de 
excipientes apropriados, a fim de facilitar a sua utiliza^ao e obter o efeito terapeutico dese- 
jado, com caracterfsticas apropriadas a uma determinada via de admmistra^ao. 

» injetavel: prepara^ao para uso parenteral, esforil e apirog£nica, destinada a ser injetada no 
corpo humano. 

y> Insumo ativo homeopatico; droga, farmaco ou forma farmaceutica basica ou derivada que 
constitui insumo ativo para o prosseguimento das dinamiza^oes. 

» Insumo: maforia^prima e materials de embalagem empregados na manipula^ao e [no] 
acondicionamento de prepara^oes magistrals e oficinais. 

y> Insumo inerte: substancia complementar, de natureza definida, desprovida de proprieda- 
des farmacologicas ou terapeuticas, nas concentrates utilizadas, e empregada como vei- 
culo ou excipiente, na composite do produto final, 

» Manipula^ao: conjunto de operates farmaco tecnicas, com a finalidade de elaborar pre- 
parades magistrals e ofidnais e fradonar especialidades farmac£uticas para uso humano, 

y> Material de embalagem: recipientes, rotulos e caixas para acondicionamento das prepara- 
9 oes manipuladas, 

» Materia-prima: substancia ativa ou inativa com espedixea^ao definida 3 que se emprega na 

prepara<;ao dos medicamentos e demais produtos, 

» Medicamento: produto farmaeeutico, tecnicamente oblido ou elaborado, com finalidade 
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico. 

» Medicamento homeopatico: toda prepara^ao farmaceutica preparada segundo os com- 
pendlos homeopaticos reconhecidos internadonalmente, obtida pelo metodo de dilui^oes 
seguidas de sucussoes e/ou tritura^oes sucessivas, para ser usada segundo a lei dos seme- 
lhantes de forma preventiva e/ou terapeutica. 

» Numero de lote: designa^ao impressa em cada unidade do recipiente constitufda de combina- 
^des de letras, numeros ou simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de necessidade, 
localizar ou revisar todas as operates praticadas durante todas as etapas da manipuia^ao, 

» Ordem de manipulate: documento destinado a acompanhar todas as etapas de manipulate. 

» Prepara^ao: procedimento farmacotecnico para obten^ao do produto manipulado, compre- 
endendo a avalia^ao farmaceutica da prescri^ao, a manipulate, fracionamento de substan- 
cias ou produtos industrializados, envase, rotulagem e conserva^ao das prepara^oes, 

» Prepara<;ao magistral: £ aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescribe de pro- 
fissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabele^a em detalhes 
sua composi^ao, forma farmaceutica, posologia e modo de usan 

» Quarentena: retem^ao temporaria de insumos, prepara^oes basicas ou prepara^oes 
manipuladas, isolados fisicamente, ou por outros meios, que impe^am a sua utiliza^ao, 
enquanto esperam decisao quanto a sua libera^ao ou rejei^ao. 

» Rastreamento: & o conjunto de informa^oes que permite o acompanhamento e revisao de 
todo o processo da prepara^ao manipulada. 
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» Suhstancia de baixo indice terapeutico: e aquela que apresenta estreita margem de segu- 
ran 9 a, cuja dose terape utica e proxima da toxica. 

» Tintura-mie: prepara^ao liquid a, resultants da a<jao dissolvent e e/ou extrativa de um 
insumo inerte sobre uma determinada droga, considerada uma forma farmaceutica basica. 

» Valida^ao; ato documentado que ateste que qualquer procedimento, processo, material, atb 
vidade ou sistema esteja realmente conduzindo aos resultados esperados* (Anvisa, 2007) 


1.3 Garantia da qualidade 

A garantia da qualidade e um conceito amplo que abrange todos os procedimentos descritos 
nas Boas Praticas de Manipula^ao, alem do projeto e do desenvolvimento de um produto farma- 
ceutico. Deve assegurar a especifica^ao documentada de todas as operates de produ^ao e controle, 
assim como as responsabilidades, por cargos a realizaqao de todos os controles necessarios, desde 
a materia-prima ate o produto acabado; o processamento, de acordo com as BPF; e um controle 
interne de autoinspe^ao. De acordo com a RDC n l) 67/2007, o sistema de Garantia da Qualidade 
deve estar totalmente documentado e monitorado, 

1.4 Boas Praticas de Manipulagao - padroes 
tecnicos mfnimos 

As Boas Praticas de Manipulate (Good Manufacturing Practices - GMP) constituem a garantia 
da qualidade, assegurando que os medicamentos sejam produzidos e control ados com altos padroes 
de qualidade. A seguir discutiremos varios processes relacionados a Boas Pr&ticas de Manipuia<;ao, de 
acordo com a RDC n° 67/2007. £ importante ressaltar que todos os processos de produqao do medi- 
camento devem ser realizados por prolissionais trelnados, regislrados e facilmente rasireados, garan- 
tindo que o produto obtido esteja de acordo com o esperado em rela<gao a quantidade e qualidade. 

1.4.1 Responsabilidades do farmaceutico 

Na farmacia de manipulate, e de responsabilidade do farmaceutico supervisionar o processo 
de produqao dos medicamentos e garantir as GMPs, E seu dever conhecer a legislate vigente, res- 
ponsabilizar-se por todos os processos envolvidos na aquisi^ao de materias-primas, inclusive a quali- 
fica^ao de fornecedores, avaliar as prescri^oes farmaceuticas, garantir que somente pessoal autorizado 
e com EPTs esteja na area de manipulaqao, manter arquivos de todos os documentos correspondentes 
a prepara^ao, determinar a validade para os produtos manipulados, entre outras atividades, 

1.4.2 Estrutura fisica 

A farmacia de manipulaqao deve possuir area ou salas especificas para as atividades a seguir: 

» administrativa; 

» armazenamento; 

» controle de qualidade; 
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» pesagem; 

» manipulate 
» dispensa^ao; 

» vestiarios; 

» sanit&rios; 

» lavagem de materials. 



No Capftulo 2 a que trata das operates b^sicas para o preparo das ffirmulas, abordaremos como realizar pesos e medidas 
na farmacia de maniputagao. 


1.4.3 Equipamentos essenciais em uma farmacia 
de manipulagao 

A farmacia de manipulagao deve possuir, no mmimo, os seguintes equipamentos e materials: 


balan^a de precisao; 




» pesos-padrao; 

» vidrarias calibradas; 

» sistema de purificat 0 da &gua; 

» refrigeradon 
» ter md metros; 

» bancadas revestidas de material liso, resistente e de facil limpeza; 

» lixeiras com tampa e pedal. 

1.4.4 Controle de qualidade de materias-primas 

O controle de qualidade de materias-primas e importante para garantir a qualidade e a con- 
ftabilidade do material e compreende a avalia^ao dos seguintes itens; caracteristicas organolepticas 
(cor a brilho, odor), solubilidade, pH, peso, volume, ponto de fusao* densidade e avalia^ao do laudo 
do fornecedon 

Para as materias-primas de origem vegetal, os testes mmimos sao: avalia<;ao das caracteristi¬ 
cas organolepticas* determinate de materials estranhos, avalia^ao do controle microbiolbgico para 
fungos e leveduras, umidade e determinate de cinzas totais* Quando aplicdvel, e necessaria a ava- 
Iia<;ae dos caracteres macroscbpicos para plantas integras oil grosseiramente rasuradas e avalia^ao 
dos caracteres microscopicos para materials fragmentados ou po + Para as materias-primas de origem 
vegetal Iiquidas, acrescentar a determinate da densidade (Anvisa* 2007), 

Os resultados dos testes do controle de qualidade devem ser comparados com a Farmaco- 
peia Brasileira, e, na aus£ncia de monografia, pode-se adotar monografia oficial, presente na ultima 
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edi^ao de compendios autorizados pela RDC n° 37 (Anvisa, 2009), que trata da admissibiHdade das 
farmacopeias estrangeiras. Esse procedimento deve ser realizado em todas as materias-primas rece- 
bkias na farmacia de manipulator devidamente document ado, sendo o farmaceutico o responsavel 
pela aprovaqao ou nao da substancia, 

Apos o controle de qualidade, as materias-primas serao rotuladas com as seguintes inform a- 
(Anvisa, 2007): 

» denominate do produto (DBG) e codigo de referenda interno; 

» identifica^ao do fornecedor; 

» numero de lote do fornecedor e do interno (quando aplicavel); 

» teor ou potencia (quando aplicavel); 

» data de fabrics to, prazo de validade e data de reanalise (quando aplicavel); 

» condi^oes de armazenamento; 

» situato interna da materia-prima [quarentena, em analise, aprovado ou reprovado]. 

1.4,5 Controle de qualidade da agua 

A agua utilizada nas prepara^oes farmaceuticas tambem e considerada materia-prima, sendo 
assim, deve passar por um controle de qualidade documentado e arquivado, com os seguintes tes¬ 
tes minimos: pH, cor aparente, turbid ez, cloro residual livre, contagem total de bacterias, coliformes 
totals e presenga de & c (Anvisa, 2007). A agua deve ser obtida a partir de agua potavel e passar 
por um sistema de obten^ao da agua com especificat es farmacopeicas para agua filtrada. 


1.4.6 Controle de qualidade de produtos acabados 

Em rela^ao aos produtos acabados, os testes minimos que devem compor o controle de quali¬ 
dade sao: descri^ao, caracteristicas organolepticas e as pec to. Para as formulates solidas, acrescenta- 
-se o peso medio; para as semissdlidas, o pH (quando aplicavel) e o peso; e> para as formulates 
Ifquidas nao estereis, o pH (quando aplicavel) e o peso ou o volume antes do envase. Esse processo 
deve ser documentado e arquivado, sendo o farmaceutico o responsive! pela aprovato ou nao da 
preparato (Anvisa, 2007). 

1.4.7 Rotulagem e embalagem 

Os rotulos dos medicamentos produzidos na farmacia de manipulate devem conter: o 
nome do presenter, o nome do paciente, o numero de registro da formulate no Livro de Receb 
tuario, a data da manipulate o prazo de validade, os componentes da formula e as quantidades, o 
numero de unidades, peso ou volume, a posologia, a identifica^ao da farmacia (Razao Social, CNPJ, 
enderet) e o nome e o numero, no Conselho Regional de Farmdda, do farmaceutico responsavel 
(Anvisa, 2007). 

1.4.8 Dispensagao 

O farmaceutico £ responsavel por orientar o paciente quanto ao uso correto dos produtos e 
deve garantir que todas as receitas aviadas sejam carimbadas, com identificato da farmacia, data de 
dispensato e numero de registro da manipulator para comprovar o aviamento (Anvisa, 2007), 
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Fig Lira 1.1 - Fluxogrania de controls de qualldade de materia- prima, agua e pradnto acabado. 



Exemplo de rotulo de produto acabado 


Sra. Maria Silva 


Dra. Juana Silva 


Acido ascorbico .....200 mg 

Piridoxina......150 mg 


Excipiente q,s.p.... I capsula 

Uso inter no 
Contem 30 capsulas 

Posologia: tomar I capsula duas vezes ao dia 


N° 0001/10 
Fabricate: 22/02/2014 
Validade: 22/08/2014 


Farmada Ltda. - CNPI 99.999.999/0001-99 
Rua: Exemplos, n u 99 - Sao Paulo - SP/Telefone: (11) - 2222-2222 
Farmaceutico responsive!: Dra. Kelly Bermar - CRF 00000 
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1.5 Boas Praticas de Manipulagao de substancias 
de baixo indice terapeutico 

A manipulab 0 de substancias de baixo indice terapeutico deve seguir os padroes tecnicos 
minimos das Boas Praticas de Manipula^ao descritos anteriormente, acrescidos de (Anvisa, 2007): 

» dispensa^ao mediante aten^ao farmaceutica; 

» inspe^ao da farmacia e aprova^ao da Vigdancia Sanitaria para manipulate; 

» rotulagem especial para as materias-primas com identifica^ao para substancia de baixo 
indice terapeutico; 

» armazenamento em local distinto e restrito, sob responsabilidade do farmaceutico; 

» pesagem com dupla cfaecagem, sendo o farmaceutico responsavei por uma; 

» utiliza<;ao de capsulas de menor tamanho, de acordo com a dosagem. 


Fique de olho 


Voce encontrara a defmiqac de substancia de baixo indice terapeutico no item 1.2 deste caprtulo. 

De acordo com a RDC n- 67 (Anvisa, 2007), sao substancias de baixi) indice terapeutico: 


» 

acido valproico; 


fenitoina; 

» 

aminofilina; 

» 

litio; 

» 

carbamazepina; 

» 

minoxidil; 

» 

ddosporina; 


oxcarbazepina; 

» 

clindamicina; 

» 

prazosina; 

» 

clonidina; 

» 

primidona; 


clozapina; 

» 

procainamida; 

» 

colchicina; 

» 

quinidina; 

» 

digitoxina; 

» 

teofilina; 


digoxina; 

» 

varfarina; 

» 

disopiramida; 

» 

verapamil. 


1.6 Boas Praticas de Manipula^ao de hormonios, 
antibioticos, citostaticos e substancias 
sujeitas a controle especial 

A manipula^ao de hormonios, antibioticos, citostaticos, e substancias sujeitas a controle 
especial deve seguir os padroes tecnicos minimos das Boas Praticas de Manipulate, acrescidos de 
(Anvisa, 2007): 

» prescribes de substancias sujeitas a controle especial devem seguir as diretrizes da Porta- 
ria SVS/MS n 2 344/98; 
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» dispensagao mediante atenqan farmaceutica (quando se tratar de antibioticos, reforgar a 
importanda do periodo de tratamento informada pelo prescritor); 

» autoriza^ao da Vigil&ncia Sanitaria para manipula^ao de tais produtos; 

» deve haver uma sala especifica para manipulate** com antecamara que impega o langa- 
mento de pbs no laboratorio ou no meio ambiente e com local para pesagem; 

» balan^as e bancadas devem ser rigorosamente limpas antes e depois de cada pesagem; 

» equipamentos e utensiiios utdizados na manipulate* devem ser separados e identificados 
por classes terapeuticas; 

» os funcionarios envolvidos na manipulate devem ser submetidos a exames espedficos, e 
recomenda-se trabalhar num sistema de rodizio; 

» pesagem com dupla checagem, sendo o farina ceutico responsavel por uma. 


1.7 Boas Praticas de Manipulagao de produtos estereis 

A manipulagao de produtos estereis deve seguir os pad roes tecnicos minimos das Boas Prati- 
cas de Manipulate acrescidos de (Anvisa, 2007): 

» produtos utilizados em terapia de nulriqao parenteral devem seguir disposiqoes da Porta- 
ria SVS/MS n* 272/98; 

» produtos utilizados em terapias antineoplasicas devem seguir as dispos^des da EDC 
n* 220/04; 

» os fundon&rios envolvidos na manipulate de produtos estereis devem receber treina- 
mento espedfico, inclusive, em relaqao aos processos de higiene; 

» o uniforme dos funcionarios deve assegurar que nao havera liberate de particulas do 
manlpulador e do tecido para o produto manipulado, devendo ser substituido a cada 
manipulate sendo lavado e esterilizado por responsabihdade da farmacia; 

» dreas de manipulate de produtos estereis com acesso restrito; 

» alem das areas comuns que constam nos procedimentos minimos, para manipulate de 
produtos estereis, a farmacia tem de apresentar sala de Iimpeza, higieniza^ao e esteriliza- 
qao, sala ou local especifico de pesagem, sala de manipulate exclusiva e sala de paramen- 
tate especifica (antecamara); 

» equipamentos e utensiiios devem ser lavados e higienizados com produtos que foram ava- 
liados em relaqao a atividade micro biana; 

» a agua deve ser obtida no proprio estabelecimento, por destilaqao ou por osmose reversa, 
obedecendo as caracteristicas farmacopeicas de agua para injetaveis; nao podera ser 
armazenada apos 24 horas, a nao ser que seja mantida em recirculato a uma temperatura 
igual ou superior a 80 °C, e devem ser feitos controles fisico-quimicos e microbiologicos; 

» alem dos testes de controle de qualidade ja descritos nos padroes tecnicos minimos, para 
os produtos estereis, deve-se inspecionar visual me nte 100% das amostras, bem como rea- 
lizar teste de esterilidade e teste de toxinas bacterianas. 
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1.8 Boas Praticas de Manipulacao de 
preparagoes homeopaticas 

A manipulacao de preparacdes homeopaticas deve seguir os padrdes tecnicos mmimos das 
Boas Praticas de Manipulacao, acrescidos de (Anvisa, 2007): 

funcionftrios envolvidos na manipulacao devem estar higlenizados e nao odorizados; 

a farmacia deve possuir uma sala exclusiva para manipulacoes homeopaticas com baixo 
indice de radia^ac e odores fortes e com os seguintes equipamentos: alcoometro de 
Gay-Lussac e balanqa de uso exclusive*; 

a prescriqao do medicamento homeopatico deve conter nomenclatura espedfica, pot£n- 
cia, escala, metodo, forma farmaceutica, quantidades e unidades; 

a tintura-mae deve ser identificada com nome cientifico da droga, data de fabricate, 
prazo de validade, parte usada, conservacao, grau alcoolico e numero de lote; 

a matriz deve ser identificada com dlnamizacao, escala e metodo, insumo inerte e grau 
alcoolico, data da manipulacao, prazo de validade e origem; 

as preparagoes dispensadas devem conter nome da preparacao, dmamizacao, escala e metodo, 
forma farmac£utica, quantidade e unidade, data da manipulacao e prazo de validade. 


Vamos recapitular? 


Neste capitulo voce estudou os proccssos importantes para manipulacao de produtos farmaceuticos 
de acordo com a RDC n a 67/2007, para conhecer de forma simples a legislacao vigente. 




Agora e com voce! 


1) Qual a diferenca entre droga e medicamento? 

2) Qual a importanda do farmaceutico em uma farmacia de manipulacao? 

3) Quais cuidados devem ser tornados em relacao a agua que sera utllizada na 
manipulacao de medicamentos? 

4) Quais cuidados devem ser tornados em relacao ft agua que serft utilizada na manipu¬ 
lacao de produtos estereis? 
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Para comegar 


Neste capilulo abordaremos as vias de administrate e cada uma das formas de apresemaqao do 
medicamento. Voc£ ja deve ter se deparado com medicamentos em diferentes formas de apresenta^ao, 
como xarope, comprimido, creme, capsula, entre outros. A ess as formas damos o nome de formas far- 
macfuticas c sua escolha depende da via de administragao, da necessidadc do pacientc e das caracteris- 
ticas fisico-quimicas do farmaco. Os diferentes tipos de formas farmaceuticas sao: Liquida, semissolida, 
solid a e gasosa. 


2,1 Vias de administragao de medicamentos 

As defini0es a seguir, das vias de administragao de medicamentos, sao baseadas no Vocabu- 
Idrio Controlado de Formas Farmaceuticas, Vias de Administragao e Embalagens de Medicamentos 
(Anvisa, 2011c), 

» Via tdpica oo de uso tdpico: via de administrate em que o medicamento tera uma a^ao 
local on superficial, sem confato com o si sterna circulatorio. E importante ressaltarmos 
que a denominate uso topico aplica-se tambem as mucosas oftalmica, vaginal, retal, 
bucaf nasal e do ouvido, e nao somente a pele. 

» Via bucal: via de administrate em que o medicamento e aplicado na cavidade oral 

» Via capilar: via de administragao na qual o medicamento e aplicado no couro cabeludo. 
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» Via dermatologica: via de administrates na qual o medicamento e aplicado na pele e anexos, 

» Via nasal: via de administrate em que o medicamento £ aplicado no epitello nasal alta- 
mente vascularizado. Pode ter a 9^0 t opic a ou sis te mica. 

» Via oftalmica: via de administrate) na qual o medicamento e aplicado e absorvido pela 
conjuntiva do olho. 

» Via injetavel ou parenteral: via de administrato na qual o medicamento nao tem contato 
com trato gastrointestinal. Seguem as principais vias parenterals: 

» Via intravenosa (IV): via de administrate na qual o medicamento e injetado nas veias 
do bra<;o. Opta-se pelas solutes, excepcionalmente, pelas suspensoes e, raramente, 
pelas emulsoes. 

» Via intramuscular (IM): via de administrate do medicamento dentro do musculo; em 
gerai gluteos, bem como musculos da coxa ou do bra 90 . Pode-se optar por sol^oes, 
emulsdes, suspensoes e formas farmaceuticas solidas. 

» Via intra-arterial: via de administrato na qual o medicamento £ aplicado dentro da artMa, 

» Via intra-articuiar: via de administrato na qua] o medicamento e aplicado dentro de 
uma articula 9 ao. 

» Via intrad^rmica (ID): via de administrato na qual o medicamento e aplicado dentro 
da derme, 

» Via subcutanea (SC): via de administra 9 ao do medicamento sob a pele, na regiao hipo- 
dermica. 

» Via intrarraquidiana ( 1 R) ou intratecal: via de administrate na qual o medicamento e 
aplicado dentro do fluido cerebroespinhal. 

» Via intrauterina: via de administrato na qual o medicamento e aplicado dentro do utero, 

» Via epidural: via de administra 9 ao na qua! o medicamento e aplicado no espa^o epidural 

» Via oral: via de administrate na qual o medicamento e ingerido. 

» Via retal: via de administrato em que o medicamento e aplicado e absorvido pela 
mucosa retal. 

» Via vaginal e uretrai: via de administrate em que o medicamento £ aplicado 11 a mucosa 
vaginal e da uretra. 

» Via otologiea: via de administrate em que o medicamento e aplicado no canal auditivo. 

» Via sublingual: via de administrate cm que 0 medicamento £ aplicado debaixo da lingua, 
para que seja absorvido pela mucosa oral. 


2.2 Formas farmaceuticas 

De acordo com a Farmacopeia Brasileira (Anvisa, 2010 a, volume 1 , pagina 44), forma farma- 
c£utica define-se por: 
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[...] estado final de apresenta^ao dos principles ativos farmac£uticos ap6s uma 
on mais operates farmaceuticas executadas com a adi^ao ou nao de excipientes 
apropriados a fim de facilitar a sua utiliza^ao € obter o efcito terapeutieo desejado, 
com caracteristieas apropriadas a uma determinada via de administra^ao. (Anvisa, 
2010a) 


2.2.1 Formas farmaceuticas Iiquidas 

As formas farmaceuticas Iiquidas sao divididas em soluqoes, suspeusoes e emulsoes, podem 
ser estereis ou nao estereis e, muitas vezes, sao prescritas em colheres. Na Tabela 2.1 voce encontrara 
a conversao da capacidade das colheres em mililitros. 


Tabda 2.1 - Conversao, cm mililitros, da capacidade dc diferentes colheres 


Tipo de col her 

Capacidade 

Cafe 

3 mL 

Cha 

5 mL 

Sobnemesa 

10 mL 

Sopa 

15 mL 


Fontc: Formuiario Naconal da Farmacopcaa Brasiieira fAnvisa, 2012). 



A partir do Capitulo 4, descreveremos as t^cnicas de prepare e os cuidados na mantpulagao das formas farmaceuticas 
abordadas- 


2,2.1.1 Solugoes 

Formas farmaceuticas Iiquidas, de aspecto Hmpido, resultantes da dissolu^ao de um ou mais 
farmacos (soluto) em um ou mais liquidos (solvents), formando uma mistura homogenea, Algumas 
solu^bes sao compostas apenas por liquidos, e o soluto sera o que estiver em menor quantidade. A 
agua e o principal solvente das solu^oes, seguida do alcoof da glicerina e dos oleos vegetais. 

As tecnicas empregadas para a dissolu^ao do farmaco sao: 

» agita^ao mecaniea; 

» aquecimento; 

» ajuste da constante dieletrica (redu^ao da constante dieletrica da agua com solventes orga- 
nicos); 

» ajuste de pH (alguns farmacos acidos ou basicos, no pH ideal, sao ionizados e mais bem 
dissolvidos). 
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As solutes podem ser orais, topicas ou otologicas e, ainda, estereis ou nao estereis. Os tipos 
de solu^ao mais comumente dispensados nas farmacias sao: 

» Xarope: soluqao que apresenta nao menos que 45% de aqucar (sacarose), de sabor doce e 
altamente viscoso, como mostra a Figura 2.L 

» Colutorio: solupio para enxague bucal, com a<;ao nas mucosas da boca e da garganta e nas 
gengivas. 

» Elixirs soluqao hidroalcoolica, com teor alcoolico entre 20% e 50%, doce e com farmacos 
dissolvidos. 

» Soluqao injetavel: solu^ao esteril utilizada em injeqoes* 

» Colirio: soluqao esteril utilizada na mucosa ocular. 

» Errino: solu^ao destinada k adminislra<;ao nasal, de a^ao local ou sist&mica. 

As soluqdes apresentam duas vantagens importantes: a possibilidade de administra-las em 
diversas vias e em pacientes que nao podem ingerir comprimidos ou capsulas; e a boa estabilidade 
fisica, Porem, algumas desvantagens devem ser levadas em consideraqao no momento da manipula¬ 
tor tais como a baixa estabilidade quimica, o fato de alguns farmacos nao serem soluveis em solven- 
tes da pratica farmaceutica, a necessidade de adjuvantes ou tecnicas para masearar o sabor desagra- 
davel de algumas substandas e a dificuldade de acondicionamento, em razao do volume maior. 



Figura 2.1 - Exemplo de xarope: forma tarmaceutica liquida. 


2.2.1.2 Suspensoes 

Formas farmaceuticas Hquidas que contem um solido insoluvel (dividido finamente) disperse 
em um veiculo, O solido e considerado a fase dispersa, ou interna, e o veiculo, a fase dispersante, ou 
externa, Suspensoes podem ser administradas por via oral topica, parenteral, injetavel e oftalmica, 
apresentadas nas formas aerossol, gotas, injetavel e spray , e dispensadas com a seguinte informaqao: 
“Agite antes de usar”. As particulas utilizadas na via injetavel e na via oftalmica devem ser menores 
que 100 nm. 
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As suspensoes apresentam maior estabilidade quimica quando comparadas as soiu^des, pos- 
sibilitam administrar farmacos insoluveis e retardam a absor^ao de farmacos por via Lnjetdvel, 
porem tern menor estabilidade fisica, bem como menores uniformidade e velocidade de absorqao. 


Fase dispersants 
ou externa 




Figura 22 - Esquema de uma suspensao. 


2.2.1.3 Emuisoes liquidas 

Formas farmac£uticas liquidas nas quais o principle ativo estd dissolvido num liquido, dis¬ 
perse) na forma de gotas (fase interna on dispersa) em outro liquido no qua! € Lmiscivel on insoliivel 
(fase externa ou continua), por a^ao de um agente emulsiiicante. As emuisoes lambem podem ser 
semissolldas (cremes), formas farmaceuticas que serao abordadas posteriormente. 

Podemos encontrar emuisoes liquidas nas seguintes apresenta^oes; oral, aerossol, gotas, injeta- 
vel, spray* infusao, esmalte e espuma. As emuFsbes de uso oral nao sao muito aceitas pelos pacientes, 
em virtude da sensa^ao desagradavel do oleo, prefer indo-se as soluqoes on suspensoes. As emuisoes 
de uso topico ou dermatologico sao tambem conheddas como locoes* 

Conforme pode ser visto na Figura 2.3, os tipos de emuisoes que podemos encontrar sao: 

» Oleo em dgua (O/A): o 6leo esti disperso em uma fase aquosa* 

» Agua em oleo (A/O): a agua esta dispersa em uma fase oleosa. 

AJem das emuisoes miiltiplas: 

» Agua em oleo em agua (A/O/A): a fase interna oleosa possui goticulas de agua dispersas 
em seu interior. 

» Oleo em agua em oleo (O/A/O): a fase interna aquosa possui goticulas de oleo dispersas em 
sen interior. 
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Figura 23 - Tipos tie emulsoes. 
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2.2.2 Formas farmaceuticas semissolidas 

Sao formas farmaceuticas para uso topico, consistentes e pegajosas, opacas ou transiucidas. 
Apresentam a^ao epid£rmica (fun^ao emoliente, antimicrobiana, desodorizante etc.), endod£r- 
mica (fun<;ao antidnflamatdria, anest£sica local etc*) ou hipod^rmica (fun^ao anti-infiarriatdria, 
hormonios etc.). 

2.2.2* 1 Cremes 

Formas farmaceuticas semissolidas, tambem defmidas coma emulsoes destinadas ao uso 
exterrm. Sao formadas por uma fase iipofilica e outra aquosa, podendo confer um ou mais prindpios 
ativos dispersos. Veja um exemplo na Figura 2.4. 



Figura 2.4 Exemplo de creme: forma farmaceulica semissdlida. 
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2.2.2.2 Emplastros 

Formas farmaceuticas semissolidas constituidas de uma base adesiva, de material sintetico ou 
natural, contendo um ou mais prindpios ativos, cujo aspecto e mostrado na Figura 2,5, Sao destina- 
das ao uso topico, com a inten^ao de manter o prindpio ativo em contato com a pele. 



Figura 2.5 Exemplo de cmplastro: forma farmaceutica scmissolida 


2.2.2.3 Geis 

“Geis sao sistemas semissolidos que consistent em suspensoes de pequenas particulas inorga- 
nicas ou de grandes moleculas organicas interpenetradas por um liquido” (USP* 2005). 

Formas farmaceuticas semissolidas nas quais um solido - fase coloidal (resinas, polimeros e 
derivados da celulose) esta disperse em um liquido (agua ou uma mistura &gua-4kool, na maioria 
das vexes) na forma de solu^ao ou suspensao, de aspecto mais firme, por a<;ao de um agente gelifi- 
cante* Na Tabela 2,2, encontra-se a classifica^ao dos geis, de acordo com a natureza da fase coloidal, 
segundo o numero de fases e em rela^ao a natureza da fase liquida. 

Os geis, cujo exemplo e mostrado na Figura 2.6, tern baixa permea^ao cutanea e geralmente 
sao de uso externo e bem-aceitos em tratamentos para peles oleosas e/ou com acne, por nao con- 
terem suhstancias lipofQicas, sen do considerados nao comedogenicos ou oil-free. Podem ainda ser 
utilizados em aplica^oes nas vias intranasais, vaginais, retais, orais e ate parenterais. 
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Figura 2,6 Exemplo de gel: forma farmaceutica seniiss61ida. 
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Tabek 2.2 Classificagao dos gcis 


Segundo a natureza da fase colei dal 

Tipo de get 

Descrigao 

Exemplos 

InorgSnico 

Geralmente bifisico 

Gel de hidr6xido de alumfnio, gel de 
bentonita, gel Veegum* 

OrgSnico 

1 

Geralmente monof^sico 

Gel e goma adraganta, gel de carbomenos 
tCarbopol fl ) 

Segundo o numero de fases 

Tipo de gel 

Descrigao 

Exemplos 

Monofasico 

A presents a penas uma fase 

Gel de alginate* de sodio, gel de 
carfafimeras, gel de gorra adraganta 

Bifasico 

A presents duas fases 

Gel de hidrbxido de alumfnio, gel de 
bentonita 

Segundo a natureza da fase 

Tipo de gel 

Descrigao 

ExempJos 

Hidrogel 

Form ado por substSncias fiidrofflieas 

Gel de silica, bentonita, peetina, alginato 
de sadio, Carbopol \ met ilcelu lose 

G!eo-geJ [organogel] 

Form a do por substancias fi poll lie as, 
espessado par agentes gelificantes nao 
didrossolijvels. 

Plastibase, gel de parafina Ifquida, 
petrolato, manteiga de cacau 


: ante Adaptadoda Als&n Jr. 2002.6 Fart&lra. 2Q0&. 


2.2.2A Pomadas 

"Pomadas sao preparagoes semissdlidas desenvolvidas para aplica^ao externa na pele ou mem- 
branas mucosas que amolecem ou se fundem na temperatura corporal” (USP, 2005). 

Formas farmac&uticas semissolidas de uso fopico e nas mucosas que apresentam um ou mais 
prindpios ativos dissolvidos ou dispersos em uma base que amolece ou se funde com a tempera¬ 
tura corporal ou a forga de aplica^ao. As pomadas, cujo exemplo pode ser visto na Figura 2.7, pro- 
movem uma agao terap&utica em virtude da oclusao da pele e da consequente retengao da agua e de 
diversas subst&ncias do metabolismo, Ocorre tambem vasodllatagao, favorecendo a eliminate das 
sub stan cias toxicas. 



figure 2.7 Exemplo de pomada: forma farmaceutlca semis solid a. 
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As pomadas, de acordo com sua afinidade com a agua, sao classificadas em: 

» Pomadas hidrofobicas: mistura de hidrocarbonetos solidos e liquidos, sao translucidas, 
pegajosas e consistentes, e absorvem pouca agua, on nao absorvem. Substancias mals uti- 
lizadas no preparo: vaselina, parafina, oleos vegetais e ceras. 

» Pomadas que absorvem dgua: absorvem grandes quantidades de agua. Sao preparadas 
com as mesmas substancias das pomadas hidrofobicas, porem com a adiqao de agentes 
emulsificantes do tipo agua em dleo, sendo estes os responsaveis pela propriedade de 
absorver a agua, 

» Pomadas hidrofilas: misturas compostas por poh'meros hidrdfilos (polietilenoglicdis ou 
PEG), soliiveis em agua e de aparencia transliicida, 

2.2,2.5 Pastas 

Formas farmaceuticas semissolidas que apresentam de 20% a 50% de substancias insoluveis 
dispersas em excipientes hidrolbbicos ou aquosos. Utilizadas em aplicaqoes externas, e ideal para 
absorver secreqoes de lesdes, 

Existem duas classes de pastas: as preparadas com excipientes hidrofilos (geis de pectina * ora- 
base, pasta de gelatina-glicerinada, CMC-Na) e as pastas graxas preparadas com substancias oleosas 
{vaselina liquida, lanolina, ceras, silicones etc.). 


2.2.3 Formas farmaceuticas solidas 

Representam mais de dois terqos dos medicamentos comercializados, em razao do baixo custo 
com acondicionamento, armazenamento e transporte, e por apresentarem maior estabilidade qui- 
mica, flsica e microbiana, t£m boa aceitaqao, sao faceis de serem administradas e possibilitam con- 
trolar a biodisponibilidade. 

2.2,3.1 Pos 

Formas farmaceuticas solidas constituidas por um ou mais principles ativos micronizados e 
misturados homogeneamente, com ou sem adjuvantes. Os pds sao utilizados para obtenqao de 
outras formas farmaceuticas, como comprimidos, capsulas, suspensbes, pomadas e solufoes. 

Os pos, cujo aspecto e mostrado na Figura 2.8, tern facil dissolu^ao nos fluidos Grg&nicos, bem 
como absorqao e efeito mais rapidos e regulares, por£m podem ser inconvenientes na ingestao, em 
virtude do odor e do sabor; tern baixa estabilidade e nao previnem agressao a components higros- 
cdpicos. 

Classifica^o dos pos quanto a constitui^ao: 

» Pds simples: compostos por apenas uma substancia qufmica. 

» Pds compostos: formados por duas on mais substancias misturadas de forma homog£nea. 

Classificaqao dos pos quanto ao tamanho da particula (relacionada com o diametro da aber- 
tura do tamis, equipamento utilizado para uniformizar o tamanho): 
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» Muito grosso: malha > LOGO pm, 

» Grosso: malha de 355 pm a LOGO pm. 

» Moderadamente fino; malha de 180 pm a 355 pm. 
» Fino: malha de 125 pm a ISO pm, 

» Muito fino: malha de 90 pm a 125 pm. 


e 

□ 

u 





Figura 2.8 Fxemplo de po: forma farmac£utica solida. 


2,2.3,2 Capsulas 

Formas farmaceuticas solidas em que os prindpios ativos e/ou exdpientes estao em urn invo¬ 
lucre soluvel de tamanho variavel e, na maioria das vezes, feito a base de gelatina. Representam 50% 
das formulaqoes de lima farmacia de manipulaqao. 

As capsulas, mostradas na Figura 2.9, tem como vantagem possibilitar a proteqao parcial do 
medicamento, boa conservaqao, produqao a seto, prepara^ao em escala arfesana! e industrial, rapida 
liberaqao dos farmacos, al£m de mascarar odor e sabor desagrad&veis. Como desvantagem, podem- 
-se destacar a faita de proteqao total ao farmaeo, a impossibilidade de fradonamento e a limita^ao a 
administra^ao de farmacos muito irritantes e Instaveis. 

As capsulas, de acordo com o involucre, sao diferenciadas em duras (constituidas de gelatina 
ou amido), ou moles (constituidas de gelatina e plastificantes como a glicerina). 
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Figura 2.9 - Exemplos de capsulas: formas farmaceuticas sdlidas. 
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2.2.3.3 Comprimidos 

Formas farmaceuticas solidas obtidas pela compressao de pos uniformes, constituidas de um 
ou mais princlpios ativos com ou sem adjuvantes. Ha diversos tamanhos e formatos, com ou sem 
marca^ao, reveslidos ou nao, e ainda mastig&veis e efervescentes, como mostra a Figura 2*10. 

Representam mais de 50% da pmdu^ao industrial, em razao de suas vantagens: boa estahilidade 
fisico-quimica, baLxo custo na prepara^ao, precisao da do sagem, faceis admin istra^ao e manuseio. 



Figura 2.10 - Excmplos dc comprimidos dc difcrcntcs formas c tamanhos. 


2.2.3.4 Giobulos 

Formas farmaceuticas solidas utilizadas em medicamentos homeopaticos, constituidas de 
sacarose ou de unia mistura de s a caros e-lactose. Apresentam-se como pequenas esferas impregnadas 
pela potencia desejada. 

2.2.3.5 Granulados 

Formas farmaceuticas sdlidas que contem dose unica de um ou mais farmacos, com ou sem 
excipientes, que se apresentam secos e com particulas uniformes. 

2.2.3.6 Pastilhas 

Formas farmaceuticas sdlidas utilizadas para dissolu^ao ou desintegra£ao lenta na boca, com 
um ou mais priudpios ativos, de sabor doce, preparadas por moldagem ou compressao. Veja exem- 
plos na Figura 2.11. 
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Figtira 2 A I - Exemplos tie pasLilfoas tie diferenles cores. 
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2.2.3.7 Supositorios 

Formas farmaceuticas sdlidas utilizadas nos orifidos retal, vaginal ou uretral, com tamanho e 
formato variados* Essas formas se dissolvem com a temperatura do corpo* Exemplos na Figura 2 A 2* 
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Figura 2.12 - Exemplos de suposiLorios. 


2,2.3.8 Ovulos 

Formas farmaceuticas de dose unica s na maioria das vezes, de forma ovoide, utilizadas para 
introdu^ao no orifido vaginal 
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2.3 Tipos de embalagens para medicamentos 

As embalagens para medicamentos sao divididas em dois grupos: 

» Embalagem primaria; responsavel por acondicionar o medlcamento, e aquela que esta em 
contato com a medicare. 

» Embalagem seamddrla: € aquela que acondiciona a embalagem primdria. 

2.3.1 Embalagens primarias 

» Ampola: embalagem de dose unica utilizada para acondicionar liquidos estereis de uso 
por via parenteral. Pode ser de plastico translucido on transparente, ou de vidro ambar oil 
transparente* como mostra a Figura 2.13. 



Figura 2.13 Ampolas. 

» Bisnaga: embalagem para formas farmaceuticas semissblidas, e flexivel* com um dos lados 
aehatado e o outro com abertura removivel. Pode ser de alum in io, de plastico opaco, de 
plastico transparente ou de aluminio e plastico opaco, como mostra a Figura 2,14, 




Figura 2.14 - Bisnaga de plastico. 
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» Blister: embalagem utilizada comumente para comprimidos e pastilhas, apresenta-se como 
uma bandeja com cavidades e Lima cobertura laminada selada que deve ser rompida para se 
ter acesso ao medicamento. Pode ser somente de aluminio, ou de aluminio e plastico ambar, 
aluminio e plastico opaco* aluminio e plastico translucido ou aluminio e plastico transpa- 
rente, como na Hgura 2.15. 



Figura 2.15 Blister dc alummio c plastico transparent. 


» Carpule: recipiente de formato tubular com embolo de borracha, chamado de caneta aplb 
cadora, com a possibilidade de multiplas dosagens, conforme mostrado na Figura 2.16* 
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Figura 2.16 Carpule. 



Farmacotecnica - Tdcnicas de Manipuiagio de Medicamentos 


Editana Er eh - Farmanalscnica: T^cnicasde Manipulate MBdicamarvtas - Kelly Cristina da Oliveira Bermar - 1 B Ed t c 
























































Envelope: embalagem flexivel formada por duas laminas seladas, Pode ser de alummio, 
papel, plastico opaco, alummio e papel ou alummio e plastico, como na Figura 2.17* 



Figura 2.17 - Exemplo de envelope de aluminio, 


» Frasco: recipiente tubular com gargalo estreito. Pode ser de aluminio, plastico ambar, 
opaco (como na Figura 2.18), transluddo ou transparente e de vidro ibnbar, opaco on 
transparente. 
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Figura 2.18 - Frasco de plastico opaco. 
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Frasco gotejador: recipiente tubular de gargalo estreito com um dispositive que elimina o 
liquido na forma de gotas* Pode ser de plastico ambar, opaco, translucido ou transparente, 
ou de vidro ambar, opaco ou transparente, Veja um exemplo na Figura 2,19. 



Figura 2.19- Frasco gotejador de vidro arnbar, 

Frasco spray: recipiente tubular de gargalo estreito com um dispositivo que expele o 
liquido finamente dividido pelo ar. Pode ser de plastico ambar, opaco, transparente ou 
translticido, ou de vidro &mbar, opaco on transparente, Exemplo na Figura 2.20. 



G 


Figura 2.20 Frasco spray de plastico opaco. 
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Pole: recipiente normalmente dlindrico, de boca larga, ideal para acondicionar formas 
farmaceuticas solidas e semissolldas. Pode ser de plastico ambar, opaco, transparente ou 
translucido, ou de vidro ambar, opaco ou transparence, Alguns exemplos na Figura 2.2L 


» 



Figura 2.21 Poles de plastico de diferentes tamanhos. 


2.3.2 Embalagens secundarias 

As embalagens secundarias usualmente utOizadas sao caixas de papel e cartuchos, que sao cai™ 
xas menores. 


r ^ 

Vamos recapitular? 


Neste capltulo voce estudou as formas de apresenta^o dos medicamentos, definidas como formas 
farmac&uticas, por meio de defini^oes e exemplos* assim como } as vias de ad minis tra^ao e os tip os de 
embalagens para medicamentos. Agora que voc£ sabe como os medicamentos podem se apresenlar, 
quctal estndar os comp one ntes dc uma formnla^an farmaceutica? 


Vias de Administrate de Medicamentos e Formas Farmaceuticas 
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j Agora e com voce! 

: 1) Como voce define forma farmaceutica? 

2) Que cuidado devemos ter ao manipular uma suspensao que serd utilizada nas vias 
injetavel e oftalmica? 

3) Qua! a diferen^a entre pomadas hidrofdbicas e pomadas hidrofilas? 

4) Quais as vantagens e as desvantagens dos comprimidos em rela^ao as capsulas? 
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Para comegar 


Neste capitulo estudaremos os principals constituintes das formulates farmaceuticas a partir de 
definites e exemplos. Vamos juntos desvendar a composi^ao das formulas farmaceuticas? Voce sabia 
que as formulates farmaceuticas sao composlas de prindpios alivos ou drogas (subslancias qufmicas 
com a^ao farmacologica), excipientes ou adjuvanles farmacotecnicos (substancias quimicas farmacologi- 
camentc inativas, utilizadas para garantir o efeito terap&utico e o desempenho do mcdicamcnto) e vdcu- 
los (agcntes car readores das drogas}? 


3.1 Principios ativos ou drogas 

Os principios ativos, drogas ou farmacos sao substancias presentes nas formulates que tem 
at<> farmacologica ou terapeutica, podendo ser alopaticos ou fitoterapicos. Sao divididos em relate* 
a classe quimica, a classe terapeutica, ao alvo molecular e a especificidade, 

Em relate a especificidade, os farmacos sao divididos em: 

» Farmacos especfficos: atuam em uni a molecula-alvo especifica, muitas vezes* inter agin do 
com receptores. Representam a maioria dos farmacos existentes a tats como anti-inflama- 
tdrios, agentes cardiovasculares, hormonios, antineoplasicos, entre outros. 

» Farmacos mespeciftcos: nao tem molecula-alvo nem inleragem com receptores, pos- 
suindo uma ato mais geral, Sao exemplos de farmacos inespecificos: antissepticos, rube- 
facientes (promovem aumento da circulate), adstringentes, emolientes, umectantes, que- 
ratoplasticos e queratoliticos. 
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Amp tie seus canhecimentos 


Quando fa lamas de principios ativos ou medicamentos, devemos leva r &rn consideragao do is printipios b£sicos: a far¬ 
ms cocinetfca, que estuda □ caminho percorrido pelo farmaco no organismo, desde a sua adminisfragao ate a sua elimi 
nagao r e a farmacodirimica, que estuda a interagao das drogas com a mo I ecu I a-a I vo e sua concentragao no organlsmo 
humano. Tais definigdes sao estudadas na Fannacologia Clinica. 0 que voce acha de ler um artigo da Anvisa sobre esse 
assunto? Consults o site <http://www.anvisa,gov.br/hotsite/genericos/profissionais/artigos/fundamentas_drogas.htm>. 
Acesso em: 14 mar. 2014 

\_ J 


3.2 Principais excipientes ou adjuvantes e 
suas fungoes 

Excipientes ou adjuvantes sao substantial qulmicas que nao possuem agao farmacoiogica, 
por6m, garantem a agao terap&utica e melhoram o desempenho do medicamento. As reagoes adver- 
sas aos excipientes nao sao comuns, mas essas substantia s podem gerar efeitos indesejaveis por 
intolerance acarretando respostas imunologicas, como as alergias, ou tiao imunoldgicas, como as 
idiossincrasias. A escolha de um determinado excipiente devera levar em consideragao o melhor 
desempenho da formulagao, o melhor processo de produgao e o custo adequado. 



Urn estudo feito na Ingtaterra em 1999 encontrou 3.816 dife rentes excipientes em 12.132 medicamentos avaliados P 
podendo- estes apresentar desde moiicutas simples atd molSculas mais oompiexas. 


3.2.1 Estabilizantes qufmicos 

Neste grnpo de excipientes voce encontrara substantial que tem a fungao de manter a formu- 
lagao quimicamente estavel, contribuindo para a nao formagao de compostos toxicos ou farmacolo- 
gicamente in ativos, 

Veremos os principais estabilizantes quimicos e alguns exemplos: 

» Alcalinizantes ou acidificantes: utilizados para alcalinizar (aumentar o pH) ou acidificar 
(diminuir o pH) o meio, respectivamente. Exemplos: dcido titrico, acido acetico, acido 
cloridrico, acido bbrico, carbonato de am6nio, dietanolamina, hidroxido de pot&ssio, 
bicarbonato de sodio, trietanolamina. 

» Antioxidantes: tem a fungao de evitar a oxidagao do printipio ativo ou da formulagao. 
Podem atuar por tr£s mecanismos diferentes: interrompendo a formagao de radicals 
livres, reduzindo as especies oxidadas ou nao permitindo a oxidagao. Os antioxidantes 
sao especificos para sistemas aquosos ou oleosos (Tabela 3,1), Exemplos: acido ascor- 
bico, metabissulfito de sddio, cisteina e tiossulfato de sodio, EDTA (dcido etileno diamino 
tetracetico), BHT (butil hidroxitolueno), BHA (butil hidroxianisol) e a-tocoferol 



Farmacot^cniee - TGcnicas de ManipulagSO de Medicamentc-s 


Edilora Ernco - FarTRHGnl&nmca: Tfenjnas ds ManipulagHO Ce Medicamento^ - Kel y Cr'F5[inada Oliveira Bermer- I* Ed pan 







Tabcla 3.1 Rclagao dc antiaxid antes, sistemas nos quais sao utilizados c concentrates usuais 


Antioxidante 

Sistema 

Concentragao usual t%) 

Acido ascorbicp 

AqUGSO 

0,01-0.1 

Bissulfito de s6dio 

Aquoso 

0,014,0 

Metabi&su If ito de s6dio 

Aquoso 

0,01-1,0 

Ttossulfato de sddio 

Aquoso 

0,05 

Ascorbil palmitato 

Oleoso 

0,01-0,2 

BHA 

Oleoso 

0,01-0,5* 

BHT 

Oleoso 

0,01-0,5* 

a-tocoferal 

Oleoso 

0,5-2,0 


■ Difere am diveisas f-omas farmacfojtkas 

Font*: Adaplado de Rowe etak 2003; Ferreira, 2008. 


» Quelantes (sequestrantes): utilizados em prepara^oes h'quidas com a fungiao de formar 
complexos estaveis com metais que possam desestabilizar as formulates. Exemplos: 
EDTA, acido ci'trico, acido tartarico. 

» Tamponantes: utilizados para evitar varia^oes de pH, mantendo-o numa faixa otima que 
garanta estabilidade, solubiiidade e absor^ao. Exemplos tampao citrato, tampao fosfato, 
tampao borato, 

3.2.2 Estabilizantes fisieo-quimicos 

Neste grupo encontraremos substancias que alteram quimicamente a rela^ao entre a fase dis- 
persa e o veiciilo, nao permitindo altera^oes fisicas (separa^ao das fases de uma emulsao) e efeitos 
como ioniza^ao, solvata^ao e redu^ao da tensao superficial, 

A seguir voce encontrard os principals componentes desse grupo: 

» Emulsificantes: t£m a fun^ao de estabilizar as emulsoes, ou seja, permitir que um liquido 
fique disperse em outro, no qual e imiscivel Exemplos: monoeslearato de glicerila, alcool 
cetflico e gelatina, 

» Surfactantes ou tensoativos: reduzem a tensao superficial entre duas fases de polaridades 
diferentes. Exemplos: cloreto de benzalconio, nonoxinol 10, polissorbato 80, lauril sulfato 
de sodio. 

» Molhantes: tern a fung:ao de diminuir a tensao superficial entre a agua e as partkulas soH- 
das, num sistema solido-Kquido-gas. Exemplo: lauril sulfato de sodio, polissorbato 20, 60, 
80-Tween®. 



Tanto os emulsificantes quanto os tensoativos apresentam, em sua estrutura quimica, uma porgao polar e outra apolari 
de acordo com a carga da porgao polar, sao classsficados em; anidnicos - porgao polar com carga negativa; catiSnicos - 
porgao polar com carga positive; nao ionicos - a porgao polar e um grupo hidrofilico; e anfoteros - ha uma parte da porgao 
polar ionizdvei positiva e outra negativa. 
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» Floculantes: favorecem o agrupamento de partfculas para que formem aglomerados facil- 
mente dispersaveis, modificando o processo de sedimenta^ao. Exemplos; lattril sulfato de 
sodio, polissorbato 80 (Tween^80), cloreto de sodio, argilas* 

3.2.3 Estabilizantes ffsicos 

Os estabdizantes fisicos diferem muito pouco dos estabilizantes fisico-qmmicos, a nao ser por 
atuarem apenas na estabilidade flsica dos prindpios ativos ou das prepara^oes* Os mais comuns sao: 

» Agentes doadores de consistency: tem a fungao de aumentar a consistency de uma pre- 
para^ao. Exemplos: alcool cetilico, cera branca, cera amarela, parafina, alcool estearflico. 

» Agentes de revestimento: utilizados em comprimidos, gr&milos, c£psuhs ou pellets para 
proteger o farmaco da a^ao de fatores externos, para mascarar o sabor ou o odor desa- 
gradavel e para evitar a degrada^ao no suco gastrico e obter libera^ao no intestino. As 
pditulas de prote^ao podem ser produzidas com subst&ncias de origem animal (ceras e 
gelatina) e substancias derivadas da celulose (metil ou etilcelulose, acetatn de celulose), 
entre outras. 

» Agentes suspensores: tem a fun^ao de aumentar a viscosidade da fase externa de uma sus- 
pensao, reduzindo a velocidade de sedimenta^ao. Na Tabela 3*2, voce encontrara exem¬ 
plos de agentes suspensores e concentrates usuais* 


Tabda 3.2 - Exempli? tie agentes suspensores e concentrates usuais 


Agente suspenses 

Concentrate usual (%) 

'- 1 

Goma aribica 

5,0-10,0 

Goma xantana 

0,3-0,5 

CMC-Na 

0,5-2,0 

Bento nita 

0,5-5,0 

Alginatode sortie 

1,0-5,0 

Silicato de aSummio e magneto (Veegen 3 ) 

0,5-2,5 

Dioxide de silicic cqlaidal (AerasiP) 

2,0-10,0 


Fonii? Adsoiado ete Rowe ei al, 2003; Fe< r reira, 2308, 


® Aglutinantes: utilizados em formas farmaceuticas solidas para promover a agregagao de 
partkulas durante a granulate e a compressao. Exemplos: goma arAbica, CMC-Na, etil¬ 
celulose, gelatina, metilcelulose, povidona (PVP), amido. 

» Desagregantes ou desintegrantes: utilizados em formas farmaceuticas solidas com a ftm<;ao 
de acelerar a desintegragao e/ou a dissolu^ao, facilltando a absor^ao, Exemplos: amido, algi- 
nato de sodio, CMC-Na, celulose microcristalina, glicolato sodico de amido (Explotab®), 

» Deslizantes, lubrificantes e antiaderentes: utilizados na prepara<;ao de comprimidos e 
capsulas com a fun^ao de melhorar o fluxo das misturas e evitar deteriora^ao dos equi- 
pamentos. Exemplos: lubrificantes - estearate de magnesio, estearato de calcio, silicone, 
parafina, polietilenoglicol; deslizantes - silica, amido de milho, talco; antiaderentes - estea¬ 
rato de magn£sio e talco. 
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» Umectantes: utilizados para prevenir o ressecamento das prepara^des. Exemplos: glice- 
rlna, propilenoglicol, sorbitol, 

» Levigantes: utilizados no process o de redn^ao do tarn an ho das particulas por tritnra^ao 
on espatula^ao, Na Tabela 3.3, voce encontraii exempios de agentes levigantes. 


Tabela 3.3 Exempios de agentes levigantes 


Agente levigante 

Mistura-se com 

6leo mineral [vaselina ifquida) 

6leos fixes 

GFicerina 

Agua, alcool, propilenogllcol e PEG 400 

Propilenogl icol 

Agua, alcool, gticerina e PEG 400 

PEG 400 

Agua, alcool, gticerina e propilenogl icol 

Polissorbato 80 (Tween 5 SOI 

Agua, Alcool, glicerina, propilenogl icol, PEG 400, 6leo 
mineral e 6leos fixos. 


Fcgntjp: AdaptadD de Ferre ra, 2QC>B. 


3,2.4 Estabilizantes biologicos 

Estabilizantes utilizados para evitar a prolifera^ao bacteriana. Podem ser antimicrobianos e anti* 
fungicos. Na label a 3.4, voce encontrara os conservantes mais utilizados e as concentrates usuais. 

» Conservanles antimicrobianos: evitam a proliferate de microrganismos em geral, Exem¬ 
pios: metilparabeno (Nipagin®), cloreto de benzalcdnio, propilparabeno (Nipasol®), do- 
reto de cetilpiridmio, 

» Conservantes antifbngicos: protegem a formula^ao contra o crescimento flingico. Exem¬ 
pios: butilparabeno, etilparabeno, metilparabeno (NipagirF), propilparabeno (NipasoF), 
acido benzoico, propionate de sodio, benzoato de sodio. 


Tabela 3.4 Conservantes mais utilizados e concentrates usuais 


Conservante 

Concentra^ao usual (%) 

Espectro de a$ao 

Alcool GtfSico 

£ 10 [use oral! 

>10 (uso externo) 

BactArias e fungos 

Acido benzoico e sens sais 

0,1-0*2 (uso oral) 

2,0-5,0 (uso externo) 

Bacterias Gram-positivas, bo lores e loved uras 

Metilparabeno (Nl pagin'*) 

0,015-0,2 [uso oral) 

0,2-0,3 (usd externo) 

Bacterias Gram-positives, ooiores e leveduras 

Pro pi 1 para be no (Nipasol 1 ) 

0,01-0,2 (uso oral) 

0,02-0,1 (uso externo) 

Bacterias Gram-positivas. bolores e leveduras 

Sorbato de potassio 

0,1-0,2 (usd externo) 

Fungos e leveduras 

Clorexidina 

0,01-0,1 (uso externo) 

Bacteria Gram-positives e Gram-negativas 

Cloreto de benzalc6nio 

0,05-0,1 

Bacterias Gram-positivas e algumas Gram-negativas 


F^nte Adaptsdo oe Ferreira, 2008 
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3.2.5 Agentes corretivos 

Modificam as propriedades organolepticas de cor, sabor e aroma. 

» Cor antes: color em o medicamento, com fin alidade estetica, nao devem ser tdxicos e ter 
agio farmacologica. Sao permitidos apenas corantes certificados pelo Food Drug and 
Cosmetics Act (FD&C Act). Exemplo: amarelo de tartrazina, azul de metileno, urucum. 

» Flavorizantes: dao sabor e odor aos medicamentos. Na Tabela 3.5, voc£ encontrarl alguns 
flavorizantes e sua apbcagao. 


Tabela 3.5 - Exemplos de flavorizantes e sua utillzaglo 


Ftovorizante 

Apiicagao 

Oleo de anis 

Corregao do amargo em preparagoes oleosas 

Oleo essencial de canela 

Preparagfies oleosa s, corregao do saiga do e do amargo 

6leo ess&ncia de menta 

Corregao sabor amargo, dessensibliizante do pa la da r 

Salieilato de media 

Pastil has e 6leo de ffgado de bacalhau 

(maxima 500 meg/kg^dia) 

Mattel 

Fvidencia sabor dace similar ao de morango ou de ahacaxi 

Mental 


Con centra g^o usual: suspenses orais; 0 , 003 %; 
xaropes: Q,a 05 %-Q f 015 %; pasiilhas: 0 , 2 %- 0 , 4 %; 
pasta dental; 0,4%; enxaguatorias bucais: 0 a l%-2,0% 

Corregao do amargo, dessenslbilizante do pa lad a r 

Acido citrico 

Mascara sabor amargo e evidence o sabor 

Ccncentragao usual; 03 - 2 , 0 % 


Cloreto de sbdio 

Supressao do amargo 

Concentragac usual: 0,3%-0,5% 



Forte: Adaptado de Rowe et al.. 2003; Ferreira, 2Q0B. 


» Edulcorantes: adogam a preparagao. Na Tabela 3.6, voc£ encontrara os principals edulco- 
rantes para solugoes orais, 

Tabela 3.6 - Principals edulcorantes utilizados em solugoes orais 


Edulcorante 

Concentragao usual {%) 

Soluhilidade 

Sacarose 

At£ 85 

Agua e a i coo i 

Sorbitol 

20-70 

Agua 

MamtoE 

7 

Agua (1:5,5) 

Alcool (1:833 

Glicerina (1:18) 

Sacar na sodica 

0,04-0,6 

Agja (IT,2) 

Aspartame 

0.1-0,5 

Agua (1 TOO) 

Ctclamato de sbdio 

0,17 

Agua (1;5) 

Xarape de milho 

20-60 

Agua, parciaHmente,, com etanol 

Frutose 

45-59,5 

Agua U :0,3) 


Fonts: Adaptado de Allen Jr. 2002: Rowe el a!.. 2003; Ferreira, £038, 



Farm a co tunica - Tunicas de Manipulagao de Medicarnentos 


Ediiora £ncH - F B-rm RoalAoi ic$: Tfccninas- ris Manipulate Medicamentas - Kel y Cristina da Oliveira Bermar - 1" Ed $an 































3.3 Veiculos 


Os veiculos sao a parte llquida on solida da formulaqao a qual o principle ativo esta associado* 
Sao utilizados para possibilitar a dispensaqao do farmaco na forma desejada, aumentando o volume. 

A seguir, listamos os tipos de veiculos: 

» Veiculos liquidos: utilizados, na maioria das vezes, em formas farmaceuticas liquidas, 
completam o volume final do medicamento, podendo tambem ser utilizados como sol¬ 
vents^. Examples: agua destilada, etanol, glicerina, dleos e propilenogiicol. 

» Veiculos para formas farmaceuticas semissdlidas: existem as bases iipofllicas, que se 
caracterizam pela mistura de ceras e oleos (cera de abelha, parafina, alcool cetilico), e as 
bases hidrofilicas, caracterizadas por sistemas gel (derivados de celulose, acido carboxivi- 
nilico e polipeptidios). 

» Veiculos para formas solidas: subst&ndas que, muitas vezes, estarao cm menor quanti- 
dade, pais os farmacos representam quase a totalidade da formulaqao; tambem definidas 
como excipientes (visto anteriormente) ou diluentes, porem apenas com a funqao de com- 
pletar a formula. Exemplos: amido, celulose microcristalina e lactose. 


Tabela 3.7 - Concentragao usual do etanol 


Uso 

Conce ntragao usual (%} 

Solvents em preparagoes tfquidas dc uso oral 

VariSvel 

Solvents em solugoes injetaveis 

Variavel 

Solvents em produtos topi cos 

6Q-9Q 


Funttf. Farreira, 


Tabela 3.8 - Concentragao usual da glicerina 


Uso 

Concentrate usual {%) 

Emol iente 

At6 3D 

Umectante 

Ate 30 

Oftalrnico 

0,5-3 ( 0 

Solvente (parentsrais) 

Ate 50 

Ed ulcer ante 

AtS 20 


Fon!e: Ferreira, 2008. 


Tabela 3.9 - Concentragao usual do propilenogiicol 


Uso 


Concentrate usual 


Umectante (uso tdpEco) 

= 15 

Solvente de solugoes orals 

10 3 25 

Solvente (parenteral) 

10 a 60 

Solvents t6pico 

5 a 80 


Fonic: Ferreira, 2008. 
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Vamos recapitular? 


Neste capitulo voce estudou os principals constituintes dos medicamentos: principios ativos ou 
farmacos, excipientes on adjuvantes e veiculos, verificando que a interaqao destes e o que garante a efi- 
cacia do medicamento. No proximo capitulo, estudaremos operaqoes basicas, corao pesagem, aferiqao 
de volume, entre out r as, relacionadas aos componentes estudados. Que tal come^armos agora? 



Agora e com voce! 


1) Qtial a diferen^a entre farmacos espedficGS e farmacos nao especificos? 

2) Para corrigir o pH de uma determinada formulaqao, foi utilizado um excipiente tam- 
ponante. Esse procedimento est& correto? Q que voce utilizaria? 

3) Para um farmaco que deve ser absorvido no intestino, que tipo de excipiente voce 
usaria? 

4) O amido e um estabilizante fisico, porem tambem pode ser considerado um veiculo. 
Explique essa afirmaqao. 
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Operagoes Basicas 
para o Preparo de 
Formulas 




comegar 


Neste capitulo abordaremos equipamentos e procedimentos utilizados em operates basicas da 
pratica farmaceutica, porem extremamente importantes, como pesagem, rnedlda de volume e operates 
que alteram fisica ou mecanicamente os componentes da formula^ao, garanlindo a dosagem correta e a 
imiformidade do medicamento, contribuindo para um tratamento eficaz. 


4.1 Abreviaturas utilizadas na pratica farmaceutica 


A seguir, listaremos abreviaturas comuns na prdtiea farmaceutica e seus significados {Ansel, 
2008, Ferreira, 2008, Thompson, 2013, Anvisa 2014 a e b): 

AQ; aquosa. » 








y> 


AP/AMP: ampola. 
CAP: capsula, 

CR: creme. 


» 


CX: caixa. 

DRAG: dr^geas. 
EFEV: efervescente. 
ELX: elixir. 


» COMP: comprimido* 

» COMP. Mast.: comprimido mastigavel. 

» COMP. Sbl: comprimido sublingual* 

» Crem.: creme. 


» EXT: extrato. 

» ENV: envelope. 

EMU: emulsao 
» FA: frasco ampola. 
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» 

f.s.a.: fa^a segundo a arte. 

» 

POM: pomada. 

» 

FL: flaconete. 

» 

PT: pote. 

» 

Fr: frasco. 


q,s.: quantidade suficiente. 


g: grama. 

» 

q.s.p: quantidade suficiente para. 


GRAN: granulado. 

» 

S/N: se necessdrio. 

» 

Gts: gotas. 

» 

SER: seringa. 


h: hora. 


SF: solu^ao fisioldgica. 

» 

TNJ: injetavel. 

» 

SOL: solu<;ao. 

» 

1M: intramuscular. 

» 

SOL. Nas.: solu^ao nasal. 

» 

IV: mtravenoso. 

» 

SC: subcutaneo. 

» 

kg: quilograma. 


SUBL: sublingual. 

» 

L: litro. 


SUP: supositorio. 

» 

LIQ: liquido. 


SUS: suspensao. 


MAST: mastigdveL 


SUR Inj.: suspensao injetavel. 

» 

mg: miligrama. 

» 

VO: via oral. 


mL: mililitro. 

» 

VR: via retal. 

» 

ODONT: odontologico. 


Xp: xarope. 


OFT: oftalmico. 




4.2 Medidas de peso 

A pesagem de prindpios ativos e/ou excipientes deve ser cercada de procedimentos que garan- 
tam a propor^ao correta do farmaco no medicamento, garantindo assim a dose e a sua eficaeia. Os 
procedimentos de pesagem sao garantidos tod a vez que voce observa os segumtes detalhes: 

» Conversao correta entre unidades de medida. Exemplo: miligramas (mg) para gramas (g). 

» Utiliza^ao dos fatores de conversao (Fc) em sal base. Exemplo: sal base de betametasona e 
valerato de betametasona. 

» Observa^ao dos fatores de corre^ao quando e necessaria a dilui^ao do principio ativo ou 
quando este ja vem diluido do fornecedor. Exemplo: vitamina E 50%. 

O equipamento mais utilizado para medidas de pesagem e a balan^a eietrdnica (Figura 4.1). 
Nas farmacias de manipula^ao, podemos encontrar dois tipos de balan^a: 

» Baian^a semianaiitica: com precisao para pesagens a partir de 0,001 g, mais utilizada no 
prepare das formulates. 

» Balan^a an all tic a: alta precisao - 0,0001 g, mais utilizada no controle de qualidade. 

Para garantir a exaiidao da pesagem, as balan^as, geralmente, sao mantidas em caixas de vidro, 
evitando a corrente de ar, Devem estar em bancadas rigidas que nao sofram trepida^ao e planas para 
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manter o mVel. Ao mamisear uma balan^a de precisao* voce deve estar atento ao limite de carga do 
equipamento. 

Procedimento de pesagem: 

» Reallzar os c&lculos necessaries de acordo com a prescri^ao. 

» Registrar na Ficha de Pesagem os componentes, os lotes, as quantidades necessarias das 
mater ias-prim as e as pessoas responsaveis pela pesagem. 

» Verificar o nivelamento da balan^a - as balan^as mais modernas t&m um dispositivo cha- 
mado bolha de nivel, que deve estar posicionado no centro do drculo. 

» Deixar a balamja ligada antes da pesagem por aproximadamente 15 minutos, 

» Transportar todas as substancias que serao pesadas para uma area prbxima a balan^a. 

» Usar recipientes ou materials para pesagem (papel de pesagem) que sejam leves e descar- 
taveis. Estes devem ser posicionados no centro da balan^a. 

» Zerar (tarar) a balan^a, ou seja, eliminar o peso dos recipientes ou materials que auxilia- 
rao no processo de pesagem. Esse procedimento e de facil execu^ao, pois, nas bakn^as, ha 
um dispositivo/botao com essa finalidade. A cada pesagem de novo componente* e neces- 
sario tarar a baian^a. 

» Reallzar a transfer&ncia da substanda a ser pesada com o auxilio de uma espdtula ale 
obter a pesagem exata. Evitar quedas, porem, se ocorrerem, efetuar a limpeza apos o ter- 
mino do procedimento, 

» Retirar o material ou o recipiente da balan^a. 

» Fechar o recipiente da mat£ria-prima. 

» Zerar a balan^a, 

y> Realizar a limpeza da balan^a e da area de pesagem. 




Figura 4.1 Balan^a de precisao dctronica utilizada na farmacia. 
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Modclo tie ficha de pesagem 


Nome,, cortcentragao e forma farmacsutica da preparagSo: 

Quarrtidade a ser preparada: 


tdentificagao da formulagao: 


Numero de confrole da prescrigao: 

Data da pneparagSo: 

Componentes 

Quantidade pesada 

Numero de lote do fa brie ante 

Prazo de validade 

Pesado per 

Conterido por 




















Fonfcc Adaptadoda Thompson, JE: Davldonv, LW, 2013, 


Hxemplo de ficha de pesagem a partir de prescrigao 


Prescrigao 

n° 2/2014 

Nome: Jos£ Souza Data: 03/03/2014 

Enderego: Avenida Agua, 999 

Benzocaina 

0,75 g 

Acido salicilico 

0,75 g 

Acido benzoico 

1,5 g 

Canfora 

1 g 

Salicilato de media 

Q s 

Talco q.s.p. 

30 g 

Posologiai aplicar nos pes pela manha e ao deltar. 

Dra. Kelly Bermar 

CRM: 999,999 


Ficba de pesagem 

Nome, concentragao e forma farmacSutlca da preparagao: Acido benzoico 5 %, cSnfora 3,3%, 4cido salicilico e benzocafrsa 2,5%, pofino. 

Quantidade a ser preparada: 

30 g 

Identificagao da formulagao: 

BP01 Numero de controle da prescrigSo: 2/2014 

Data da preparagao: 10/03/2014 

Componentes 

Quantidade pesada 

Numero de lote do fabricate 

Prazo de validadE 

Fesado por 

Conterido por 

Benzocaina 

0 f 75g 

XYZ2951 

Mes/Ano 



Acido salicilico 

0 h 75 g 

XYZ2952 

Mes/Ano 



Acido benzoico 

1,5 g 

XYZ2953 

Mfa/Ano 



CSnfdra 

1,0 g 

XYZ2954 

Mes/Ano 



Salicilato de met!la 

6 gotas 

XYZ2955 

M&s/Ano 



Talco 

26 g 

XYZ2956 

Mes/Ano 




rantfi' Thnmpgar>, JE; Qavdaw. LW. 2013, 
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A bafanga e utilizada per nos mais de 7 mil anos e que as primeiras balangas eram constituidas de dais prates e urn 
travessao com eixo central. Em um dos prates, colocava-se o peso-pad rao, que, muitas vezes, era uma pedra; e, no outro, 
o que se queria pesar, Quando o equilfbrio entre os prates era estabelecido, encontrava-se o peso relative. 


4.3 Medidas de volume 

A medi^ao de volumes tamb^m £ uma pratica bastante comum nas farmacias de manipula¬ 
tes garantindo uma propor^ao correta entre principios ativos> excipientes e veiculo. Diversos ins- 
trumentos sao utilizados nessa pr&tica* tais como: 

» micropipetas, Figura 4.2; 

» pipetas graduadas, Figura 4.3; 

» buretas, Figura 4.4; 

» provetas> Figura 4.5; 

» cilices; 

» baloes volumetricos, Figura 4.6* 

A escolha de um in strum ento sera feita mediant e anal is e de qua! fornece maior exatidao 
para o volume necessario. Pipetas volumetricas, baloes volnmetricos e buretas sao mais precisos, 
enquanto provetas e c&lices sao menos precisos. 



Figura A 2 - Exemptos de micropipetas. 
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Figura4.3 - ExempJo depipela graduada. 


£ 



Erlenmeyers e bequers, 1 1 us trad os nas Rguras 4,7 e 4,8, nao sao vidrarias util izadas para medigao: tern final idade de 
mistura e acondicionamento tempor^rio de vefculos e/ou so I u goes. 




F3gura4.4 Esquema basico 
de uma bureta. 


Figure 4.5 - Fxemplos de provetas 
graduadas de diferentes eapaddades. 


T 



Figure 4.6- Balao 
volumetric*). 


Na Farmacopeia Brasileira (Anvisa, 2010a, volume 1, pagina 52), encontramos a seguinte defi- 
niqao para os instruments utilizados na medigao de volumes; “Os aparelhos volumetricos - sao 
empregados nas medidas de volume nos testes, nos ensaios e nos doseamentos farmacopeicos, e 
devem estar aferidos a temperatura de 25 °C”. 

Na pratica farmaceutica diaria, os instrumentos mais utilizados sao as pip etas graduadas, os 
c&lices e as provetas, que devem ser escolhidos levando-se em consideragao que a quantidade a ser 
medida esteja proxima k capacidade da vidraria. Jk as buretas e os baloes volumetricos sao mais utili¬ 
zados no preparo de soluqoes e no controle de qualidade. 
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Figura 47 - Erlenmeyer: vidraria que nao Figura 4,8 - Bequer: vidraria que nao deve 

deve ser utilized a para medzdas precisas. ser utilized a para medklas precisas. 


Procedimento para aferi^ao de volume: 

» Reaiizar a medida na vertical e a leitura no menisco, O menisco € uma curvatura que o 
liquido apresenta quando esta em um tubo estreito, A leitura e feita pela porgao inferior 
do menisco, como mostra a Figura 4,9, com o oiho no nivel do liquido. 

» O liquido deve ser totalmente escoado do recipiente, 

» O menisco de liquidos viscosos deve ser lido aptis tempo adequado para escoamento 
total. Para volumes pequenos de liquidos viscosos, deve-se optar pela pesagem, pois o uso 
de pipetas nao e Indicado. 



Figura 4.9 - Exemplo de menisco; aferigao 18 mL. 


Gperagoes Basicas para o Prepare de Formulas 



Edilora trcH - FamiHonl^cnina: T£cn icas. de ManipulajHQ He? - Kel y CnsEinada Olivers Bermar- 1" Eri ^ht: 
















4.4 Operagoes flsicas e mecanicas 


Nos processos de mistura, abordaremos procedimentos realizados com os farmacos, substan- 
cias solidas ou Hquidas, com a inlengao de obter uma forma farmaceutica homogenea e uniforme. 

Os principals procedimentos sao; 

» Tamisa^ao: separa^ao granulometrica dos pds. O grau de divisao e relacionado a malha 
do tamis, uma peneira granulometrica constituida por malhas de diferentes aberturas. 
O numero do tamis e inversamente propordonal ao di&metro das aberturas, conforme a 
Tabela 4.1. 


Tab da 4.1 - Tamanho da abcrtura dos diferentes tamiscs 


Numero do tamis (ABNT/ASTM) 

Orificio do tamis 

2 

9,5 mm 

3,5 

5,6 mm 

4 

4,75 mm 

8 

2,36 mm 

10 

2 mm 

20 

850 um 

30 

600 fiin 

40 

425 ^m 

50 

300 jim 

60 

250 |d.m 

70 

212 \im 

B0 

180 

100 

150 |im 

120 

125 ^irn 

200 

75 |jin 

230 

63 |jjn 

270 

53 |jjn 

325 

45 film 

400 

38 |j.m 

500 

25 |im 

635 

20 |j.m 


Farlg: Fame enpeia BragiEeir?., 201 Da. pflgna 5. 


® Pulveriza^ao: redugao do tamanho das particulars de um produto sblido, farmaco, exci- 
piente, com o auxilio do gral e do pistilo, Figura 4.10. A pulveriza^ao pode ser realizada 
por contusao, processo no qual a substancia deverd ser pressionada com o pistilo contra a 
parede do gral, ou por tritura^ao, que consiste em comprimir o material com movimentos 
circulares, com o pistilo contra a parede do gral. 
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» Triagem: separate de partes nao utilizadas ou iner- 
tes de drogas de origem vegetal, Pode ser realizada 
de forma manual, por crivo (utiliza^ao de tamis) ou 
por lavagem. 

» Levigaqao: tritura^ao realizada a umido com auxflio 
do gral e do pistilo, 

» Filtraqao: separate de particulas sblidas de urn 
liquido por um filtro* O papel de filtro £ o material 
mais utilizado para ess a fin alidade na pratica far- 
maceutica, juntamente com o fund, como mostra a 
Figura 4,1 L Sua porosidade varia de 20 a 0,75 pm. 
Na tecnica de filtra^ao simples, mostrada na Figura 
4.12, o papel de filtro deve ser dobrado, formando 
um cone, e acondicionado no fund, posicionado 
acima de um bequer com auxilio de um suporte, 
O liquido a ser filtrado e adicionado lentamente ao 
papel de filtro direcionado por um bastao de vidro. 




Figura 410 - Gral e pislilo de porcdana. 



i 

i 


Figura 4.11 - Funil de vidro 
utilizado na filtra^ao simples. 



Figura 4.12 - Filtra^ao simples: 1. Bastao de vidro; 2. Solu^ao a ser filtrada; 
3. Papel de filtro; 4. Fund; 5. Suporte; 6. Bequer com solu^ao filtrada. 


» Dissolu^ao; dispersao total de um sdlido em um liquido, formando uma fase homogenea. 
No processo de dissolu^ao, o sdlido e denominado soluto, e o liquido, solvente ou veiculo* 
Antes da dissoluqao, e importante verificar o grau de solubllidade e pulverizar o solute* 
O solvente e adicionado aos poucos, sob agitato vigorosa constante. Apds a dissolu^ao 
complete a solu^ao deve ser filtrada. 



Discutiremos os critenos do grau de solubllidade no Capftulo 5, 
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» Mistura: procedimento Tealizado com o objetivo de conferir homogeneidade a forma far- 
maceutica, ou seja 3 distribuir todos os componentes de maneira uniforme. Pode ser rea- 
lizada com substancias sdlidas, liquidas e pastosas. As misturas podem ser realizadas no 
gral, no calice ou com agitadores magneticos (Figura 4.13)* 
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Pigura 4.13 Agitador magnetico. 



Vamos recapitular? 


Neste capftulo voce estudou tecnicas de extrema importancia na pratica farmaceutica, pois inter - 
ferem na propor^ao do farmaco no medicamento e na sua absor^ao e a^ao. Voce utilizara essas informa- 
^oes para a manipula^ao de diversas formas farmaceuticas, A partir do Capitulo 5, estudaremos as tecni¬ 
cas e os cuidados na mampula^ao de formas farmaceuticas liquidas, semis soli das e sdlidas. 



Agora e com voce! 


: 3) Qual e a diferen^a entre balan^a semianalitica e balan^a analitica? 

: 2) Para pesar 100 g de um excipiente, voce escolheria um reciplente de plastico ou urn 
frasco de vidro? Explique, 

: 3) Para medir 230 mL de um velculo de uma formulagao, voce utilizaria uma proveta de 
200 mL, 500 mL ou LOGO mL? Explique* 

4) Em uma proveta de 50 mL s qual o procedimento correto para medir 25 mL? 
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Manipuiatpao 
de Formas 
Farmaceuticas 
Lfquidas 




Para come^ar 


Neste capitulo voce encontrara as tecnicas basicas e os alidades necessaries na manipula^ao de 
formas farmaceuticas liquidas (solu^oes, suspensoes e emulsoes), alem de exemplos de formulaqao. 


5.1 Manipulasao de solupoes 

As solu^oes sao preparadas nas farmacias tan to para dispensaqao (xaropes* elixires* colutdrios} 
quanto para uso interne (solu^ao de acido dtrico a 25%’50%> solu^ao de trietanolamina a 50%)* 

No preparo de soluto es devemos nos preocupar com os seguintes aspectos: 

» Solubilidade do farmaco: a parte sollda de uma soluqao - soluto deve ser facilmente dis- 
solvida pelo solvents Cada substincia quimiea tem um grau de solubilidade que deve ser 
respeitado. A solubilidade pode ser fornecida em gramas de soluto por mililitro de sol- 
vente (exemplo: a solubilidade do &cido bdrico € de 1 g/18 ml), ou s por termos descri- 
tivos, uma subst&ncia pode ser classificada como soliivei, ligeiramente soluvel ou pouco 
soluvel, graus que estao associados a equivalentes num£ricos, de acordo com a Farmaco- 
peia brasileira (2010a, volume 1, p^gina 57). Veja a Tabela 5.1. 
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Tabda 5.1 - Tcrmos descritivos do grau dc solubilidadc 


Tenno descritivo 

Partes do solvente necessdria para dissolver 1 parte do soluto. 

Muito soluvel 

< 1 

Livremente sol live 1 

1 a 10 

Soluvel 

10 a 30 

Foil go solilvel 

30 a 100 

Ligeiramente soliuivel 

100 a 1.000 

Muito pouco sol live 1 

1.000 a 10.000 

Fraticamente insolilvel ou insoluvef 

10.000 


Ponte: Anvi&a, 2010a 


» Mistura de Hquidos: caso sejam utilizados dois Hquidos ou mais na prepara^ao da solu^ao, 
deve-se observar se eles sao misciveis, ou seja, se sao soliiveis um no outro. Caso os Iiqui- 
dos sejam imisdveis ou nao soliiveis, voct pode optar pela adi<;ao de um agente emulsifi- 
cante, transformando a mistura em uma emulsao; neste caso, e necessario o uso de uma 
etiqueta com o aviso: 4 Agite antes de usar”; utilizar um cos solve nte adequado ou contatar 
o prescritor para mudan^as na formula^ao* 

» Dissolu^ao dos sdlidos: para acelerar o processo de dissoluqao, pode-se trabalhar com o 
aumento da temperatura, pois o aquecimento aumenta a velocidade de dissolu^ao; a dimi- 
nui<;ao da viscosidade; e o tamanho da particula {quanto menor, mais Sell de ser dissolvida), 

» Controle microbiologico: as solu^oes orais e topicas devem conter excipientes antimi¬ 
crobial! os. 


\ 


Amplie seus conhectmentos 


A dissDlugao dos solidos e um evento quimicD no qual eompostos iorvicos e moleculares sao atraldos petas moleculas 
do solvents e sofrem uma dissociagao ibnica ou molecular. Que tal ler um artigo sobre esse assunto? Disponivel em: 

<http://reec.uvigo.es/volumenes/volumen6/ART7_Vol6_N3.pdf>, Acesso em: 14 mar. 2014 

v__!_ J 


5.1,1 Tecnica de prepare geral para soluQoes 

» Conhecer as caracteristicas do(s) solido(s) e do(s) Hquido(s) utilizado(s) na soluqao. 

» Efetuar cakulos necessaries para o prepare da solu^ao. 

» Pesar o soluto em balan^a de precisao. 

» Medir o solvente em vldrarias volumetricas* 

» Transferir o soluto para o bequer, E importante certificar-se de que todo o material 
pesado foi transferido. 

» Dissolver o soluto com apenas uma parte do solvente* favorecendo a dissolu^ao por meio 
da agitato com bastao de vidro. 

» Transferir a solu^ao para um baiao volumetrico, com o auxilio de um funil. Lavar o 
bequer, o bastao de vidro e o funil durante esse processo, 

» Acertar o menisco adicionando pequenos volumes do solvente. 
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Plomogeneizar a solu^ao invertendo varias vezes o balao volumetrico, 
Filtrar a solugao. 

Acondicionar em material apropriado e rotular. 


» 

» 

» 



No Capitulo 4, item 4,4, nfis ja estudamos o processo de filtragao simples, 


5.1.2 Exemplos de formulagoes de sotugoes e 
tecnicas de prepare 

» Base para xarope ou xarope simples 


Components da formulagao 

Quarctidade 

Sacarose 

85 g 

Agya purrficacEa 

100 mL 

T&cnica de preparo 

1, Em banho-maria, femperatura menor que 80° C, dissolver a sacarase em 50 mL de £gua sob agitaqao constants. 

2. Esp-erar esfriar. 


3. Transferir para o cal ice ou outra vidraria volumetries e adicionar agua pyrificada ate o volume desejado. 

4. Homogeneizare filtrar. 

5. Acondicionar em frasco de vidro am bar e rotular. 



Feme. Anvisa. 20i2 - Formal irio Nacional da Farmaccsaia Braslleira. 


» Xarope para diab^ticos 


Comporentes da farcmilagao 

Quantidade 

Carmelose 

2g 

Sofugao conservante de parabenos 

2,5 g 

Sa carina sddica 

0,1 g 

Ciclamato de sddio 

50 mg 

Agua purificada q.s.p. 

100 mL 

T&cnlca de prepare 

1. Adicionar, ao poucos, a ca rmelose a uma parte da agua at£ a dissolugio completa. 

2. Acrescentar a sacarina e o ciclamato de sodio e homage neizar, 

3. Acrescentar a solugao de conservante de parade nos e homogeneizar. 

4. Completar o volume no cilice ou em outra vidraria volum&trica. 

5. Homogen sizar e filtrar. 

6. Acondicionar em frasoo de vidro am bar e rotular. 


Fonle Anvisa, 2012 - Formularies Naciona; da Farmacopeia Brasiieim 
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Solu^ao trietanolamina a 50% 


» 



Fa^tE?: Anv'.sa, 2012 - Fc^mul^rio Macion a da Farmaoappia Brsiiiltsira, 

» Solu<;ao de acido borico a 3 % 



5.1.3 Exemplo de prescrigao de solugao 


n g 3/2014 

Nome: Sonia de Jesus 

Data: 03/03/2014 

Enderego; Avenida Agua, 999 

Berzocafna 

3% 

Cloreto de benzetfinio 

0,1% 

Alcoot 

q.S< 

SaliciSato de media 

q.a. 

Agua purifieada q.s.p 

30 ml 

Posologia: Aplfcar nas lesoes 3 a 4 vezes ao cfia„ para coceira. 

Ora. Olive Bar 

CRM: 999.999 


Fonts Thompson; Dsviddw. 20IS. 
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5.2 Manipulagao de suspensoes 


As suspensoes podem ser administradas por via oral, tdpica ou injetaveh Na manipulate 
dess a forma farmaceutica, devemos atentar para os aspectos que seguem. 


5.2.1 Tamanho da particula 

A principal particularidade de uma suspensao em rela^ao ao aspecto ffsico e o tamanho da 
particula ou fase disperse pois isso interfere diretamente na estabilidade e na velocidade de sedi- 
mentato. O ideal 6 trabalhar com part leu las finas, de disLmetro na faixa de 0,5 pm a 3,0 pm e unifor¬ 
mes. O tamanho da particula dependera do tipo de farmaco utilizado e da tecnica de prepara^ao. 

Em rela^ao ao tipo de farmaco, toda vez que nao estiver especificada na receita uma determi- 
nada forma, dever-se-d optar pela particula que apresentar o menor tamanho. Em relate d tecnica de 
preparai^ao, na maioria das vezes, utilizam-se gral e pistilo para redu^ao do tamanho das particulas. 

5.2.2 Viscosidade do veiculo 

A viscosidade do veiculo e mversamente proporcional & velocidade de sedimentato da par¬ 
ticula, ou seja, quanto mais viscoso o liquido, menor a sedimenta^ao. O ideal para uma suspensao 
d que essa sedimentacao seja lenta; assim, devem-se acrescentar agentes suspensores d formulaqao, 
com a finalidade de aumentar a viscosidade do llquido. 

5.2.3 Molhabiiidade das particulas 

A diminufoao do tamanho das particulas d de extrema importdnda para a estabilidade de uma 
suspensao; porem, nesses casos, ha um aumento na superffcie de contato, o que facilita a agrega^ao 
e a possivel compacta<;ao. A adiqao de agentes molhantes d formula^ao diminui a tensao superficial 
entre o veiculo e as particulas, evitando a agrega^ao. 

5.2.4 Tecnica de preparo de suspensoes 

» Realizar o calcuio referente a quantidade total de componentes para a formula^ao. 

» Selecionar e reduzir o tamanho das particulas do sdlido com o auxilio do gral e do pistilo. 

» Molhar os pos com uma pequena quantidade do veiculo liquido ate obter uma pasta unifcrme. 

» Adicionar allquotas do veiculo afo obter uma prepara^ao uniforme. 

» Acondirionar na embaiagem primaria final. Utilizar o veiculo para recupeTar qualquer 
residuo do sdlido no grab lavando-o. 

» Adicionar o restante do veiculo na embaiagem primaria final, eompletando o volume 
desejado. 

» No rotulo das suspensoes deve haver a seguinle informa^ao: Agite antes de usar”. 
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5.2.5 Exemplo de formutagao de suspensao 

» Suspensao de hidroxido de aluminio e magnesio 


Com pon antes da formulagao 

Quantidade 

Hidroxido de aluminiq 

6g 

Hidroxido de magnesio 

4 g 

Glicerol 

2,5 mL 

Sacarina sddica 

ID mg 

Benzoate de sddio 

0,525 g 

Carmelose sbdica 

1 g 

Aromatizante 

q.s. 

Agua purtfieada q.s.p. 

100 mL 

T^cnjca de prepare 

1. Realizar os c^CLtlos necessirtos. 

2♦ Pesar e medir os componentes da formyl a gao- 

3. Tamisar os hidrbxido do aluminio e o hidr6xido de magnesio. 

4. Disperse a carmelose sddica no glicerol e adicionar q.s, de £gua, 

5. Acrescentar □ hidroxido de aluminio e o hidroxido de magnesio- 

6. Separadamente, dissolver a sacarina sodica em q.s. de agua e acrescentar o benzoate de sodio e o aromatizante, 

7. Transfers essa mist ora para a dispersao de carmelose. 

8. Acrescentar o restante da £gua com agitagao. 

9. Acondicionar e ratular. Mao se esquecer de acrescentar ao rdtulo o aviso; ''Agite antes de usar.\ 


Fc-nlo. Acaptado An visa, 2012 - Farmul^n* Nacfonal da Farmacapala Braslelra. 


» Suspensao topica de hidrocortisona 


Componentes da formuiagf o 

Quantkiade 

Hidrocortisona 

1% 

Mentol 

0,125% 

Calami n a 

5% 

Alcool isoprop nice 

10% 

CetaphiP 

67% 

Agua purrficada q.s.p. 

100% 

Tfcnica de prepare 

1, Realizar os caleu 1 os necessaries. 

2. Pesar e medir os componentes da formuiagSo. 

3- Dissolver o mentol am q.s. de alcool isopropilico a 70%. 

4, Misturar a hidrocortisona e a calamina em um gral, par diluigao geometries. 


5. Adicionar a mistura de mentol e Alcool isopropfiico e o restante do ilcool iso prop flico no gral at£ obter uma pasta. 

6. Adicionar q.s. de agua homogeneizando por trituragao, 

7. Adicionar o CetaphiF em pequenas porgoes, homogeneizando por trituragao leve, 

8. Acrescentar o restante de agua com agitagao. 

9. Acondicionar e rotular. NSo se esquecer de acrescentar ao rdtulo o aviso; 'Agile antes de usar 1 '. 



Fantfl Thompson; Davidmv, 2C13 
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5.2.6 Exemplo de prescrigao de suspensao 


n a 4/2014 

Nome: Augusta Sousa 

Data: 03/03/2014 

Endere^o: Ayenida Agua, 999 

Hidroclorotlazide 

25 mg/5 ml 

Faqa uma suspense 

60 mL 


PosalDgia; uma colher de cha f5 mJJ via oral pela manha. 


Dra. Ban Flaxy 
CRM; 999.999 


Fonie: Tncjmoson; DbvkJow, 2013- 


5.3 Manipulagao de emulsoes Ifquidas 

Na manipuia^ao de emulsoes llquidas, sempre utiUzaremos um agente emulsificante, que tem a 
fun^ao de transformar em goticulas um liquido, para que se disperse num outro no qual £ imisdvel, 
e de diminuir a tensao superficial entre eles. Como ja vimos no Capitulo 2, as emulsoes podem ser 
de agua em oleo (A/O), dleo em agua (0/A), agua em oleo em agua (A/O/A) ou oleo em agua em 
oleo (O/A/O), levando em considera^ao as quantidades de oleo e agua presentes na formulate. A 
por0o em menor quantidade € considerada fase interna e serd dispersa na por$ao em maior quan- 
tidade, denominada fase externa, Esta incorpora as goticulas da fase interna ate que esteja saturada* 
Qualquer adic^ao de fase interna apos a satura^ao provocara a uniao das goticulas dispersas* 

Estes sao os problemas mais comuns relacionados a estabilidade da emulsao: 

» Flocula<^ao: adesao miitua das gotkulas da fase interna, formando uma rede tridimensio¬ 
nal, que pode ser quebrada com agita^ao* 

» Cremea^ao; “fcrma^ao de nata” ou separable das fases em resposta a gravidade, em razao 
de diferen^as na densidade. 

» Coalescencia: agrega0o irreversivel das goticulas da fase interna* 

Como regra basica, a formula<;ao de uma emulsao deve conter: 

» Fase aquosa; quase sempre representada pela agua* 

» Fase oleosa; composta por uma ampla variedade de substancias de origem natural (exem- 
plos: oleo de amendoas, oleo de soja, cera de carnauba, lanolina), semissintetica (exem- 
plos: acido estearico, alcool cetoestearflico, monoestearato de glicerila etc.) ou sintetica 
(exemplo; silicones). 

» Fase emulsificante: composta por tensoativos, naturais ou sinteticos, que se dividem 
em: cationicos (exemplo: clorelo de benzalconio), anionicos (exemplo: estearato de 
sodio), anfdteros (exemplo: aminoacidos) e nao idnicos (exemplo: esteres de sorbitano); 
e bases autoemulsificantes, tais como a base anionica preparada com cera Lanette N® 
(alcool cetoestearilico e cetil estearil sulfato de sodio) e a base nao ionica preparada com 
Polawax® (Alcool cetoestearilico e monoestearato de sorbitano polioxietileno 20 OE). 
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Antioxidantes: para prevenir a oxida^ao de dleos e gorduras. 

Conservantes; para prevenir a contamina^ao microbiologica. 

Sequestr antes: para impedir a a^ao de ions metalicos sobre outros comp one rites da formula. 


® 

» 

® 

5.3.1 Escolha do agente emulsificante 

A escolha do agente emulsificante dependera da via de administra^ao da emulsao e do equili- 
brio hidrofilo-lipofilo - EHL. O EHL e um sistema de dassifica^ao dos emulsificantes, que sao desig- 
nados por numeros relationados ao numero de por^oes hidrofobkas e hidrofilicas. Emulsificantes 
de valores altos possuem grande numero de por^oes hidrofiiicas, e emulsificantes de EHL baixo pos- 
suem numero maior de por^oes hidrofobicas. 

A mistura de emulsificantes de uma solu^ao sera definida pela formula a seguir; 


% {a} = 100 lx - EHL t>) / (EHLa - EH Lb) 


% [b] = 100 - % (a) 


x = EHL requerido para emulsrficar ^ forrnula^io 
a = surfactants a 


b “ surf acta rite b 


5.3.2 Tecnica de prepare de uma emulsao liquids 

Tecnica adaptada de Ferreira (2008): 

» Veriiicar as caracteristicas de todos os componentes da formula^ao, 

» Realizar os calculos necessarios para a quantidade total dos componentes. 

» Pesar em balan<;a de predsao todos os componentes sblidos. 

» Medir em vidrarias volumetricas todos os componentes Hquidos. 

» Aquecer a agua entre 75 °C e 80 °C. 

» Dissolver todos os componentes hidrossoluveis sob agita^ao constante. 

» Aquecer a fase oleosa entre 70 P C e 75 °C. 

» Fundlr todos os componentes da fase oleosa sob aglta^ao constante. 

» Verter a fase aquosa na fase oleosa lentamente e agitando vigorosamente por 5 a 10 minutos. 
As duas fases devem estar com temperatura aproximada de 70 °C 

» Diminuir a velocidade de agita^ao e agilar at£ resfrlar. 

» O farmaco, os corantes e a essencia, em gerafi sao incorporados apos o resfriamento da emul¬ 
sao a cerca de 30 Q C. Ao incorporar farmacos on outras substancias solidas, e importante 
leviga-los com um agente levigante compativel com a base cremosa ou com um solvente. 

» Acondicionar e rotulan 
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5.3.3 Exemplo de formulagoes de emulsao liquida 

» Emulsao escabicida 


Componentes da formulate 

Quantidade 

Fase oleosa 

Ad do estearico 

3e 

Benzoato de benzila 

20 g 

Fase aquosa 

Trietanolarmina 

0,6 g 

Agua puriticada q.s,p. 

100 mL 

Fase complementer 

Tirotricirna 

10 mg 

Mcnica de prepare 


1. Reallzar os cdlculos necessaries. 

2 . Aquecer separadamente a fase oleosa ate 75 c C e a fase aquosa ate 80 

3 . Verter a fase aquosa na oleosa, agitando vigorosamente. 

4. Dimlnuir a agitato e persistrr at£ que a formulagao atsnja a temperature de 40 a G. 

5. Adidonar a fase complementer. 

6 . Acondidonar am fra sea opaco ou am bar e rotular. 

Fnrtle: AdapiscEo de Gil, £006. 

» Emulsao oral de 61eo de ricino 


Componentes da formulacao 

Quantidade 

Qleo de ricino 

45 mL 

Tween SO 

3,8 g 

Span 20 

0,7 g 

Xarope de cereja q.s.p. 

90 mL 

Tecnica de prepare 

1, Realizar os calculos necessaries, 

2 , Pesar e medir os componentes da formulate 


3 . Em um bequer, misturar o oleo de ricino, o Tween SO e o Span 20 com agitato, evitando a 

form at o de espuma, 

4 . Transferir para urn cal ice ou Lima proveta. 

5 . Com pi eta r o volume com xarope de cereja, 

6 , Homogerteizar, 

7 , Acondidonar e rotular, 



Fanis: Adaptadode Th&mpson: Oavjdaw. Ml3. 
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5.3.4 Exemplo de prescrigao de emulsao Ifquida 


n° 5/2014 

name: Simon Rey 

Data; 03/03/2014 

Enderego: Avenida Agua, 999 

Fenol 

l r 2 g 

Mental 

0,3 g 

6xido dc zi'nco 

Sg 

Agua de cal 

60 mL 

Oleo de semente de algodao q.s.p 

120 ml 

Posologia: aplicar nas areas afetadas, sc necessario, conform e orientagao. 

Dra. Vivan Moor 

CRMh 999,999 


Vamos recapitular? 


Neste capltulo, voce estudou os principals componentes e as tecnicas de preparo das formula 90 es 
de formas farmaceuticas liquidas, como soluqoes, suspensoes e emulsoes. No proximo capltulo, estuda- 
remos os requisites minim os para manipulate de formas farmaceuticas semissolidas. 



Agora e com voce! 

1 ) Antes do preparo da solu^o, que cuidado devemos ter com os farmacos ou solid os? 

2 ) Como podemos acelerar o processo de dissolute do soluto no solvente? 

3} Qual a importancia da viscosidade do veiculo em uma suspensan? 

4) Que cuidado devemos ter no rotulo das suspensoes? 

5) Qual a fun^ao do agente emulsiiicante no preparo de uma emulsao? 
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Para comegar 


Neste capitulo voce encontrara as tecnicas basicas e os caid ados necessaries na manipulate de 
formas farmaceuticas semissolidas (cremes, geis, pomadas e pastas), alem de exemplos de formula to- 


6.1 Manipulagao de cremes 

Os cremes sao emulsoes de consistency fluida destinadas ao uso externo, com a<;ao anticon™ 
gestiva na pele. A permeabilidade dos ativos utilizados nos cremes depende dos excipientes e dos 
tensoativos utilizados, assim como da origem dos componentes da fase oleosa, ja que os de origem 
animal permitem maior penetra^ao em rela^ao aos de origem vegetal e aos derivados do petrdleo. 

A tdenica de preparo dos cremes € a mesma descrita anteriormente, no Capitulo 5, subtopico 
5.3.2 (Tecniea de preparo de uma emulsao liquida). 

Os cremes podem ser utilizados para fins terapeuticos ou cosmeticos, porem devem sempre 
seguir estas regras: nao ser irritantes, nao se degradar e ser compativeis com o farmaco ou os aditi- 
vos utilizados* 

Assim como as emulsoes Hquidas, os cremes podem ser diferenciados em: 

» Cremes hidrofilicos: emulsoes do tipo oleo em agua (O/A), de absor^ao rapida e que propor- 
cionam sensa^ao de frescor (em razao de a fase externa aquosa estar em contato com a pele), 

» Cremes lipofilicos: emulsoes do tipo agua em oleo (A/O), que proporcionam sensa^ao 
mais oleosa. 
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6.1,1 Exemplos de formulagoes de cremes 

» Creme Lanette* (creme anion ico) 0/A 



F [Mite: Adaptado da Ferreira. ZGOB. 

» Creme Polawax (creme nao ionico) O/A 



Fonts: Adaptade de Ferreira, ZGQS. 
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» Cold cream (emulsao com alta viscosidade e Colorado levemente amarelada) A/O 



Fonk; F&itsira, 200&. 


y> Cold cream com ureia A/O 



FdIIb Earrsira, 20DB. 
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6.2 Manipulapao de gel 


A formulaqao basica de urn gel e composta por agente gelificante ou espessante (gomas, algi- 
nico e alginatos, derivados da celulose, carbomeros* siHcato de alummio de magnesia - Veegum®, 
entre outros), veiculo, conservantes, antioxidantes* quelantes e umectantes. 

6.2,1 Agentes gelificantes 

Os agentes gelificantes sao substancias quimicas que gelificam o sistema, ou seja, o que e 
Iiquido passa a ser gel. Sua a^ao decorre, em geral, dos polimeros que os compdem, pois tem alta 
capacidade de solvata^ao e hidratagao* ou seja, quando em solugan aquosa, aumentam a viscosidade 
do sistema, logo apos sua adi<po ou apos neutral! zagao. 

Na labels 6.1 encontraremos os principals agentes gelificantes* com concentrates usuais e fai- 
xas de pH para estabilizagao 


Tabela 6.1 Principals agentes gelificantes com caracteristicas* concentrates usuais e faixas de pH para estabilizagao 


Principals agentes 
gelificantes 

Caracterfsticas 

l ncompati bill dad es 

Concentrates 
usuais (%) 

pH de estabillzag^o 

Carbftmero * CarbopoP 

Resinas de acido acnlico 
com bin a do com alilsacarose 
ou a liPete res de pentaerti- 
rol. Agente gelificante m.ais 
utiiizado nas farm^cias de 
manipulate. Promove o 
espessamento apos neutraii- 
zag^o com bases inorg^nicas 
(exemplo: trietanolamina). 

Resorcinol, fenof, poli¬ 
meros cationicos, acidos 
fortes ealtas co n centra- 
g6es de eletrdlitos 

0 r 5-l r 0 

5,0-11,0 

CMC-Na 

(ca rboximetil cel u lose sbdica) 

Forma g&s aniSnicos, Nao 
utiiizado para g&s com incor- 
poragao de ativos dermatologi- 
cos. Utiiizado usualmente em 
formas orais e internas 

Ativos fortemente ad- 
dos, sais insoluvefs de 
ferro, alummio e zinco, 
gonna xantana, alcool 
tpH < 2), gelatina, 
pectirta, col 3 ge no. 

4,0-6,0' 

2,0-10,0 

Hidroxletilcelulose ■ 

NatrosaP 

A base de celulose, nao 
iSnico, soltivel em agua fria 
ou quenle, prabeamente 
insoluvel em ^fcool. Utiiizado 
no ambitofarmaceuticQ para 
incorporagao de ativos acidos 
e despigmentantes. 

Zema, solugoes sa liras 

0,1-3,0 

2,0-12,0 

Metilcelulose 

Forma g&s nao i5nicos, soiuvel 
em agua fria, praticamente 
msoiiivel em agua quente e 
aloool 

□oridrato de ami- 
nacrina, clorocresol, 
doreto de mercurio r 
£cido tSnico, metilpara- 
beno, p rop i 1 para ben o, 
butilparabeno, sais de 
Acidos mi nereis 

2,0-5,0 

3,0-11,0 


Fonts Adaptsdo ds Libs -man si a!. 2001; Rcwb si aL, 20D3-, Ferreira. 2G DB 
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6.2.2 Tecnica de preparo dos gels 

No processo de produgao dos geis, a fase mais crucial e a de manuseio e hidratagao do agente 
gelificante. 

Segue a tecnica basica para preparo dos geis: 

» Pesar os agentes conservantes e solubilizados no veiculo. 

» Polviihar o agente gelificante sobre o veiculo, com agitagao vigorosa, 

» Caso haja formagao de grumos, dispersar com agitagao ou trituragao. 

» Adicionar agente alcalmizante, quando necess&rio, apos dispersao completa do polimero. 

» Pesar os ativos e incorpora-los, misturando ate homogeneizan 
» Acondicionar em material adequado e rotular. 



Para incorporagao de ativos, £ necessario soiutailiz^-los em vefculo compatfvel com o gel ou molha-los coin agentes 
levigantes. 


Agora abordaremos as caraeteristkas de hidratagao dos principals agentes gelificantes: 

» Carbomeros - Carbopol®: e necess&rio pulverlzar sobre o veiculo, com agitagao vigorosa, 
e deixar em repouso de ura dia para o outro, para complete intumescimento. Apds esse 
periodo, neutralizar com bases inorganicas fracas (exemplo: trietanolamina). 

» CMC-Na (carboximetilcelulose sbdica): £ necessdrio pulverlzar na dgua, com agitagao 
vigorosa. Apds disperse, aquecer a agua a 60 °C* sob agitato moderada. 

» Metilcelulose: disperso mais facilmente com choque termico. Urn tergo da agua deve ser 
aquecido entre 80 "C e 90 para que o agente gelificante seja disperse, sob agitagao 
vigorosa. O restante da agua deve estar gelado e ser adicionado com agitagao. A adigao de 
agentes levigantes, como o propCenoglicoi, antes da dispersao facilita esse processo. Para 
obter mais transparency e hidratagao, armazenar durante uma bora na temperatura de 
0 °C a 10 °C. 

» Hidroxietilcelulose - Natrosol®: agente gelificante de faril dispersao, tanto em dgua fria 
quanto em quente; porem, na agua aquecida, entre 60 °C e 65 °C, favorece a aceleragao do 
processo de gellficagao. 
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6.2.3 Exemplos de formulagoes de geis 

» Gel de CMC-Na 


Componentes da formuEaga® 

Guantidade 

CMC-Na 

5,0% 

Metilparabeno 

0,15% 

Glicerina 

10% 

Agua destilada q.s.p. 

100 mL 

Tecnica de prepare 

1. Dissolver □ metilparabeno na giicerina. 

2. Solubillzaro metilparabeno na agua. 

3. D^soersar a CMC-Na na agua aos poucos, com agitagao vigorosa. 

4. Deixar em repouso por 24 horas. 

5. Aquecer a 60 C 'C com agitagao moderada ate completa dissolugao. 

6. Esperar resfriar. 


7. Acondidonar e rotular. 



Fonte: Ferreira. 2008. 


» Gel de hidroxietilceliilose (Natrosol®) 



1. Misturar o alcool ea 3gua destilada. 

2. Agitar a mistura prepared a anted oimente em agitador mec&nico com h^li'ce serreada 
para o prepare de gets, Nao aqueeer, 

3. Polvilhar aos ponces a hidroxietiiceluiose sobre o turbilhao form ado peia agitagao e 
deixar agitar at£ comp lets dlspersao e hidratagac do polfmero. 

4. Acondicionar e rotular. 

Fontc. Ferreira. 2008. 
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Gel de CarbopoF 940 com ureia 




Com pon erttes da formulagao 

Quant Idade 

Carbopol® 940 

2% 

EDTA-Na2 

0,10% 

Trieta no lamina 

q.s. 

F ropiJe nog! i co I/D i propi 1 ertogl icof 

3% 

Matilparabeno (Nipagin 1 -) 

0,1% 

(midazolldlnllureia 

0,3% 

Agua deionizada q.s.p. 

100 mL 

T&mica de piepafo 

1, Dissolver o metilparabeno no- propi lenoglicol. 

2, Sdubilizar o EDTA-Na 2 na igua. 

3, Misturar lemZ, 

4, Dispersar o Carbopol 1 na Agua aos poucos, com agitagao vigorosa. 

5, Deixar em repouso por 24 haras, 

6, Ajustar o pH com trietanolamina. 

7, Incorporar a imidazolidiniiureia devidamente levigada. 


Punts: Adaptado de Ferreira, 2003. 


» Gel de metilcelulose 



Fon!e. Ferreira, 2008 

» Gel aquoso de CarbopoF 934 


Components da forma lagao 

Quantidade 

Carbopol* 934 

2% 

Met 11 para ben o 

0,15% 

Propi (pa rabeno 

0,05% 

Trietanofamina 

q.s. (para neutralizar em pH 6,0-7,0> 

Agua destHada q.s.p. 

100% 


Fontc: Ferreira, 2.006. 
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» Gel dental 


Components da formuLagao 

Quantidade 

C&lulose microcristalina 

0,5 g 

Carmelose sddica 

2,0 g 

Glacerol 

20 g 

Lauril sulfato de sddio 

2,0 g 

Solugao conservante de parahenos 

3,3 g 

Agua purificada q.s.p. 

_fa_ 

100 g 

Tecnica de preparo 

1. Em ym bequer ou gral, dispersar a celulose microcristalina ea carmelose sodica em glicerol. 

2. Em outra vidraria, solubilizar a sacarina s6dica e a solugao conservante de parabenos em 

q.s. de 3gua. 


3. Acrescentar a os poucos o lauril sulfato de sddio com agitagao, evitando a formagao de espuma. 

4. Transferor essa solugao para o bequer ou gral que contem a celulose rmcrocristalina, a 

carmelose stidica e o glicerol, com agitagao moderada. 

5. Deixar em nepouso at£ a obtengao do gel e s estabilizagao da espuma. 

6. Acondicionare rotufar. 



Faria Anvisa, 2012- Fnmularia Nac anas da = armacof>aia Braai'aira 


6.2.4 Exemplo de prescrigao de gel 


7/2014 

Nome: Karen Moor 

Data: 

03/03/2014 

Enderego: Avenida Agua, 909 

Lidocafna HO 

600 mg 

Often id ram in a HCI 

300 mg 

Organogel poloxamero de iecitina q.s.p. 

30 g 

Pbsologia: aplicar nas areas afetadas, tres vbies ao dia, se necessSrio, para quetmaduras solares. 

Ora. Oliver Kan 

CRM: 999.999 


6.3 Manipula^ao de pomadas 

As formulates devem garantir as seguintes propriedades as pomadas: ser de facil aplica^an, 
ter boa espalhabilidade, ser pegajosa, conferir emoliencia* ter poder oclusivo, ter aspecto homoge- 
neo, nao irritar on sensibilizar a pele, nao ter odor e ser inerte, Assim, as substancias basicas que 
devem estar presentes no preparo de pomadas sao: 

» Ativo farmac^utico. 

» Bxcipientes para pomadas. 
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» Antioxidantes (previnem a oxida^ao das materias-primas oleosas). 

» Conservantes. 

6.3.1 Tipos de excipiente para pomadas 

6.3.1-1 Bases oleaginosas 

Bases constituidas de gordura animal, oleos vegetais, hidrocarbonetos ou silicones. As caracte- 
risticas das principals bases oleaginosas utilizadas na farmacia de manipulate estao na Tabela 6 . 2 . 


Tabela 6.2 - Principals b els es oleaginosas uiili/atlas no prepare de pomadas 


Tipo de base 

Caracterfstica 

Rente de fusio (°C) 

Instabilidade 

Concentrates esuais (%} 

Vaselina sdlida 

Mistura de hidrocarbonetos, 
sem cheira nem sabor, ole¬ 
osa. Colorado de amarela 
a branca, de acordo com a 
purificagao. Base emoliente 
mais utilizada em prepara- 
gSes farmac^uticas 

38-60 

Oxidagao de impurezas 
por sgao da Iuz. 

Temperatures maiores que 
70 “C por longo periodo 
de tempo, 

Pomadas: ate 100 

Cremes (emolientes): 
10,0-30.0 

Parafina sdlsda 

Mistura de hidrocarbonetos 
do petrofeo. Confere maior 
dureza e consistence as 
fermufiagoes. Sem odor nem 
sabor, incolor, trans^ucida ou 
branca, 

50-72 

Repetfdas fusoes. 

2,0-5,Q 

Cera branca - cera 
d-e abelha branca on 
alvejada 

Produzida apos o branquea- 
mento da cera amareEa com 
agentes ox id antes. 

61-65 

Com agentes oxidantes 

0,5-2,0 


Fame Fetreira, 2006 


6.3.1.2 Bases de absorgao 

Enconfradas em duas formas: anidras (nao contem agua) e hidratadas (contem agua). As 
caracteristicas das principals bases de absor^ao estao na Tabela 63. 


Tabela 6.3 Principals bases de absorglo utilizadas no preparo de pomadas 


Bases de absorgao anidras 

Tipo de base 

Caracterfstica 

Ponte de fusio (*C) 

Instabilidade 

Concentrates usuais (%) 

Lanolina 

Extraida da la do carneiro,. 
com 0 r 25% de cigua, no 
maxi mo. Facilita a permea- 
Qio cutanea. Odor desagra- 
divel, diffcil de mascarar. 
Rode provocar alergias 

38-44 

Tend^ncia a rancificar- 
quando exposta a iuz ou 
a umidade por longos 
periodos. 

30,0 

La notin a hidratada 

Mistura de lanolina e agua, 
de coloragao amarelada e 
odor caracteristico. Incor¬ 
pora mais- agua em relagao 
a lanolina. 

38-44 

Tendencia a ranciticar 
quando exposta a Iuz ou 
a umidade por langos 
periodos. 

30 r 0 


F*nlo: Ferreira, 2006 
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6.3.1.3 Bases soluveis em agua 

Bases de polietilenoglicol, nao oleosas e misdveis em agua. Alem de serem boas bases para 
pomadas, podem ser utilizadas como plastificantes, solventes ou lubrificantes. Podem provocar 
ard£ncia nas mucosas e sao incompativeis com diversos fdrmacos, tais como penicilinas, bacitraci- 
nas, cloranfenicol, barbituricos e tambem com aeidos salidlico e fenoL 

6.3.2 Tecnica de preparo de pomadas 

As pomadas podem ser preparadas a frio ou por fusao. 

Tecnica a frio, disponivel apenas para veiculos Hquidos e pastosos (Ferreira, 2008; Thompson, 
2013}: 

» Realizar os calculos necessaries. 

» Pesar e/ou rnedir os componentes da formulagao. 

» Solubilizar os p6s em agente levigante compativel com a formula^ao, ou em algum com- 
ponente Hquido da formula. 

» Misturar os componentes num gral, com o auxilio do pistilo, ou em placa de vidro, com o 
auxflio de uma espatula para pomada. 

» Acondicionar em material apropriado e rotular. 



Alguns farmacos precisam de agentes levigantes especiais, como o bSIsamo-do-peru, que necessita ser levigado com 
□ oleo de ncino, e o Coaltar, levigado com o polissorbato 80 (Tween 80 £ ). Ativos Ifquidos e pastosos podem ser incor 
porados dinetamente, em quantidade suficiente de pomada, e depois misturados no total. Extratos Ifquidos devem ter o 
excesso de a I coo I retsrado por aquecimento, e os extratos secos, levigados. 


Tecnica por fusao: 

» Realizar os calculos necessaries. 

» Pesar e/ou medir os componentes da formulate. 

» Fundir os componentes em banho-maria, respeitando a temperatura de fusao e por 
ordem decrescente do ponto de fusao. 

» Adicionar os pos previamente solubilizados em agentes levigantes apds o resfriamento, 
aproximadamente 30 °C. 

» Misturar at£ obter mistura homog£nea. 

^ Acondicionar em material apropriado e rotular (Ferreira, 2008; Thompson, 2013). 
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6.3,3 Exemplos de formulagoes de pomadas 

» Pomada-base 


Components da formuiagao 

Quantldade 

Lanolin,a 

30% 

BHI 

0 r 02% 

Vaselina sblida q.s.p. 

100% 

T&cnica de prepare 

1. Pesar os com pone ntes. 

2, Soiubilizar o BHT em q.s de vaseSina liquida. 


3. Homogertelzar os componentes rum gral, com pistito, ou nurna placa de vidro, com espatula. 

Fonte Adaptado de Ferreira. 2000. 


» Pomada branca 


Components da formulagao 

Quantiriade 

Cera branca 

50 g 

Vaselina branca q.s.p 

1,000 g 

Tunica de preparo 


1. Pesar os compone-ntes. 

2. Fundir a cera branca em urn recipient adequado, em banho-maria, entre 65 C e 70 r C. 

3. Adicionar a vaselina branca ate sb liquefazer. 

4. Agitar ate atingir a tempe^atufa ambient e a solidifleagao, 

5. Acondicionar e rotular. 



Fonte: Thomosorv: Davldow, 2013. 


» Pomada vaselina hidrofilica 


Components da formulagao 

Quantidade 

Colesterol 

30 g 

Alcool esteanlico 

aog 

Cera branca 

80 g 

Vaselina branca q.s.p 

1.000 g 

Tbcnica de prepare 

1. Pesar os com pone ntes. 

2. Fun dir a cera branca com o blcooE estearflico em urn rec i pie nte adequado 
entre 65 c C e 70 a C. 

3. Adicionar o oolesterol e agitar ate e com pi eta dissolugao. 

4. Adicionar a vaselina branca e irusturar. 

5. Retirar do banfio-maria a agitar at a solidificagao. 

6. Acondicionar e rotular. 

i, em banho-maria, 


Fartn ThormaDrv; Davirtnw, 2013. 
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Pomada lavavel em agua 


Componentes da formulagao 

Quantidade 

Alcoof esteirico 

7g 

Alcoal cetfEico 

n 

GHcerina 

10g 

Oleo mineral 

20 g 

TriEtanoEamina 

2g 

Agua purificada q.s.p 

100 g 

Tecnica de preparo 

1. Pesar os componentes, 


2, Fundir o aicooE cetilico, o acido estearico e o 61 eo mineral em urn recipients adequado. 

em bantio-maria, a 70 C C. 

3. Adicionar a gllcerina e a trietanolamina a agua a 70 °C, 

4. Verier a fase aquoss na fase oleosa e agitar ate a solid if icagao, 

5. Acondicfonar a rotular. 



Forte: Thompson; Davidaw. 2013. 


» Pomada para assaduras 


Componentes da formulagao 

Quantldade 

Retinol 

10G.000 UI 

Ergoca Seif era! 

40.000 UE 

Oxido de zinco 

lOg 

TeIcd 

5g 

Propilenogl icol 

q.s. 

Pomada base q.s.p., 

100 g 

Tfenica de prepare 

1. Pesar os com pone ntes. 

2. Triturar em gral o oxido de zinco e o talco. 

3. Adicionar o propilenogl icol em q,s. para umedecer os p6s e homogeneizar. 

4 „ Incorparar a mistura a pomada-base. 

5. Adicionar o retinol e o ergocalciferal e homogeneizar at£ a comp 1 eta fncorporagao, 

6. Acondicionar e rotular. 


Forte: An^sa. 2C12 FormulSno Maraonal da Farmacopoia Braaileira 


6.3.4 Exemplo de prescrigao de pomada 


n° S/2014 

Nome; Sonia Meireles 

Data: 03/03/2014 

Enderegoi Avenida Agua r 999 

Ureia 

10% 

Acido l£tico 

5% 

Pomada de triancinolona a 0 r l% q.s ad 

15 g 

Posologia: aplicar um pouco na irea afetada, 

duas vezes ao dia r por duas semanas. 

Dra, David John 

CRM; 999.999 
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6.4 Manipulagao de pastas 


A formal a i;ao basics das pastas deve apresentar: farmacos, excipientes graxos ou hidrofilicos e 
agente levigante. 

6.4.1 Tecnica de preparo das pastas 

» Realizar os calculos necessarios. 

» Pesar e/mi medir os componentes da formula^ao. 

» Fundir os excipientes liquidos e/ou pastosos com o auxilio do gral e do pistilo, 

» Triturar os componentes sdlidos. Quando neeessario, tamisar. 

» Levigar os pos coin agentes levigantes ou com a propria base fundida, 

y> incorporar os pos de forma gradativa e progressiva aos excipientes fundidos, sob agita^ao 

vigorosa, para evitar grumos. 

» Acondicionar antes de solidificar e rotular (Ferreira, 2008; Thompson, 2013), 

6.4.2 Exemplos de formulagoes de pastas 

» Pasta d agua 


Componentes da formulagao 

Quantidade 

6xido de zinco 

25 g 

Taico 

25 g 

G licenne 

25 g 

Agua de cal 

25 % 

TGcnlca da preparo 

1. Pesar os componentes da formulaic. 

2. Tamisar □ 6xido de zinco e o talco. 

3. Transferir para o gral ooxido de zinco e □ talco tamisado, misturando-os com o pistilo. 

4. Levigar os pos com a gi ice ring de forma cautelosa, sempre misturando. 

5. Acreseentar a agua de cal aos poucos, sob agitato constants. 

6. Acondicionar e rotular, 


Fcnte: Adaptedn da Ferreira. 2C0R. 


» Pasta dental 


Componentes da formula^ao 

Quantidade 

H id roxiet i 1 cet u lose 

3% 

Glicerina 

10% 

La mil sulfate de sddio 

2% 

Sacarina sddica 

0,05% 
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Componentes da formulate 



Metil para ben o 

0,1% 

Carbonate de oil do 

40% 

Fluor 

1.000 ppm 

Mental 

1% 

Agua desdlada q,s,p. 

100% 

Tecnica de preparo 

L Dissolver o floor, o mettiparabeno e a sacarina sodica na agua destilsda aquEcidan 

2. Dispersar a hidroxietiledulose em 1, misturando ate formar um gel sem grumos. 

3. Levlgar o carbonato de cSlcio e o lauril sulfato de s6dio com a glicerina, slti formar uma 

pasta fina. 

4. Adicionar a os poucos o passo 2 ao passo 3, misturando hem. 


5. Solubilizar o mentol em quantidade sufidente de alcoot etilico e misturar com o 

passo anterior. 

6. Acpndicionar em bisnaga e rotular. 



For la: Fer^ira. 20QB. 


r i 

~(_ Vamos recapitular? 


Neste capitulo, voc£ esludou os principals componentes e licnicas de prepare das formas farma- 
ceuticas semissolidas. Agora falls voce esludar os crilerios para manipulate de formas farmac^ulicas 
sol id as. Vamos avan^ar? 



Agora e com voce! 


1) Quanto a sensa^ao, qual a diferenqa entre os cremes hidrofflicos e os lipofilicos? 

2) No prepare de cremes, que cuidados voce deve ter ao aquecer as fases oleosa e aquosa? 

3) Qual a fun^ao do agente gelificante no preparo do gel? 

4) Quais cuidados devemos ter apos a dispersao do CarbopoP, principal agente gelifi¬ 
cante utilizado nas farm£cias de manipulate? 

5) Qual a importancia dos antioxidantes na formulate de pomadas? 

6) No preparo de pomadas por fusao, quando adicionar os principios ativos? 

7) Quais cuidados devemos ter na incorporate de ativos nas pastas? 



Farms cotter* its - T^cnicas de Manipulagao de Medits mento$ 


Editors Ercg - Farmaantonnica: TEcnksss de Manipbla^aa dp Merhcamenlns - K«l y Cristina ds Oliveira Bermar- 1" Erl-ijan 






















Manipula<?ao 
de Formas 
Farmaceuticas 
Solidas 



Para comegar 


Neste capitulo voce encontrara as tecnieas basicas e os cu id ados que devemos ter na manipula^ao 
para o preparo de formas farmaceuticas solidas, que constituem mais de dois ter^os das prescribes em 
uma farmacm. 


7.1 Forma farmaceutica solida e biodisponibilidade 
do farmaco 


As formas farmaceuticas solidas aplicadas em vias topicas tem efeito local, porem as destinadas 
as vias orais devem garantir a biodisponibilidade do farmaco, definida pela Lei n- 9.787, de 10/2/99 
como a Velocidade e extensao de absor^ao de uni principio ativo em uma forma de dosagem, a par- 
tir de sua curva concentra^ao/tempo na circula^ao sistemica ou sua excre^ao na urina” 

Diversos fatores podem interferir na biodisponibilidade do f&rmaco, tais como a desintegra- 
<;ao da forma solida, a liberaqao de particulas com a propor^ao correta entre fdrmaco e excipientes, 
a dissolui^ao gastrointestinal e a absor^ao, ou seja, a passagem do farmaco atraves da membrana das 
cdlulas do epitdlio intestinal para a circulate sistemica. 

Em rela^ao a substantia quimica, podemos destacar os fatores a seguir como os principals que 
interferem na biodisponibilidade: 
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» tamanho das particulas; 

» solubilidade; 

» velocidade de dissolu^ao e/ou desintegra^ao; 

» velocidade de absor^ao; 

» grau de ioniza<;ao; 

» forma quimica; 

» caracteristica dos excipientes utilizados; 

» processo de fahrica^ao. 


7.2 Manipulagao de pos 

Os pos para uso externo devem ter particulas uniformes, nao irritar a pele e ser macios. Os 
de uso interno tambem devem ter particulas uniformes, para garantir a biodisponibilidade. Os pos 
tambem sao utilizados na produ^ao de capsulas e comprimidos. 

Os passos basicos para manipula^ao de pos sao: 

» Redu^ao do tamanho das particulas: essencial para garantir a biodisponibilidade do far- 
maco. 

» Mistura: obtem;ao de uma forma farmaceutica homogenca. 

7.2.1 Redugao do tamanho das particulas 

A redu^ao do tamanho das particulas na prepara^ao de pos pode ser feita por dois met o dos, ja 
discutidos no Capitulo 4: 

» Tritura^ao com auxilio do grai e do pistilo: a efici&ncia da tritura<;ao sera maior no grai 
de porcelana, em razao da sua superflcie aspera. Algumas substincias nao podem ser tri- 
turadas diretamente, sendo necessaria a pulveriza^ao por interven^ao, que consiste no 
umedecimento do solido com o minimo de solvente 
volatU (ilcool ou acetona) e na mistura ate que este 
evapore. Esse processo e utilizado na tritura^ao da 
canfora. 

» Tamisa^ao: passagem do po pelo tarn is. O tipo de 
pd obtido dependera da malha do tamis utilizado 
(Tabela 7.1). 


Lembre-se 


Nos ja conhecemos o grai e o pistilo de 
poncelana no Capitulo 4, Segao 4.4. Que 
tal rever? 
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Tabela 7.1 Tipos dc p6 obtidos corn os difcrcntes tamiscs 


Tamis n tt 

Orificio do ta n is 

Tlpo do po obtido 

Utilizaqao 

2 

9,5 mm 



8 

2,36 mm 

Muito grosso 

Sais granuiados efervescerrtes e p6s para comprimidos 

10 

2 mm 



20 

850 pm 

Grosso 

Sais granuiados efervescenies e pos para comprimidos 

30 

600 |j.m 

40 

425 pm 

Moderad amende grosso 

Sals granuiados. efervescentes a p6s para comprimidos 

50 

300 pm 

P6s dervoscentes e p6s pa ra oncapsufagao 

60 

— 

250 |im 

Fino 

Sals granuiados efervescerttes, pds para comprimidos e 
pos para encapsulate 

80 

180 pm 



100 

150 pm 


Sais granuiados efervescentes, pos para comprimidos e 
pos para encapsulate 

120 

125 pm 


200 

75 pm 

Muilo fino 


230 

63 pm 


270 

53 pm 


Pos divi didos para polvilbar, adsorventes, Inal antes e 
outros. 

325 

45 pm 



400 

38 pm 



500 

25 pm 

Micro nizado 

Pos divi didos para polvilhar h adsorventes, inala ntes, 

635 

20 pm 

corticoides, antibioticos e antimicrobianns. 


Fnnie: Acjaptado tie Allen Jr„ 2002; Ferreira, 20Ct). 


7.2.2 Mistura 


A mistura dos pos pode ser executada pelas seguintes tecnicas: 




» 




» 


Espatulaqao: metodo utilizado em substancias que nao devem ser trituradas, em razao da 
incompatibilidade fisica, O procedimento consiste na separaqao de pequenas quantidades 
dos pos com espdtuk farmaceutica e na mistura em uma placa de vidro. Os pos produzb 
dos por essa tecnica sao fiuidos. 

Tritura 0 o: utilizada tanto para diminuiqao de particulas quanto para mistura. A tritura- 
00 de v^rias subst^ncias inida-se pelas de menor quantidade. 


Tombamento: mistura de pos em vidros, garrafas 
de plastico ou sacos plasticos de polietileno limpos. 

Tamisaqao: passagem dos pos pelo tamis. 

Mistura em tambores giralorios: utiliza<;ao de mis- 
Luradores de pos, como o misturador em V, ideais 
para grande quantidade de pos. 


-{ Lembre-se 


0 pfocedimenio de trituraqao (putveriza- 
gao) e tamssagao ja foi descrito no Cap- 
tulo 4, item 4.4. E interessante never: 
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7.2.3 Tecnica de diluigao geometries 

Utilizada para garantir a homogeneidade da mistura de dois ou mais pos. 

Procedimento: 

» Realgar os cdlculos necessarios para a prepara^ao total de pos. 

» Pesar os componentes da formula^ao. 

» Colocar no gral o componente em menor quantidade. 

» Selecionar o proximo componente em maior quantidade na formulagao e adicionar no 
gral uma quantidade semelhanle ao do primeiro. 

» Triturar bem ate obter uma mistura uniforme. 

» Adicionar o segundo po em maior quantidade na formula^ao num volume aproximado 
ao que se encontra no gral e triturar bem. 

» Continuar acrescentando um volume de po igual ao que se encontra no gral ate que todos 
os pos tenham sido adicionados. A cada adigao de po, triturar bem. 

7.2.4 Exemplo de formulagao de po 

» P6 para reidrata^ao oral 


Componentes da formulagao 

Quantidade 

Dextrose anidra 

25 g 

Cloreto de s6dia 

2.5 g 

Citrato de pnt^ssio 

4.5 g 

Tecnica de preparo 

1. Realizar os calculos necessarios. 

2. Pesar os componentes da formulagao, 

3. Preparar os p6s por trituragao, mistura ndo-os geometrica merit e. 

4. Pesar a quantidade unitiiria a serembaiada em sache, envelope ou papel 

5. Acondicionar e rotuiar. 



Forte: Adaplado de Ferreira, 2Q&B, 


7.2.5 Manipulagao de pos dtvididos 

Pos divididos sao aqueles administrados em doses individuals, acondicionados em papeis, 
flaconetes ou saches. Podem ser de uso externo, contendo um ou mais ativos misturados com um 
diluente (amido ou talco), ou de uso interno, que, na malaria das vezes, nao contem diluentes. 

Tfcnica de preparo: 

Reallzar os cdlculos da quantidade de pos para produqao do total de papeis, flaconetes 
ou saches prescrito, Recomenda-se que se prepare uma quantidade 5% maior do que a 
necessaria para compensar as perdas durante o processo* Se a quantidade a ser pesada 
for menor que a quantidade minima pesada na balan^a utilizada, deve-se adicionar 
diluente inerte. 
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» Pesar os componerites da for mul a^ao. 

» Manipular os pbs de acordo com a t^cnica descrita na Se<pio 7*23. 

» Pesar as quantidades individuals em cada papel, sache ou flaconete ate atingir a quanti- 
dade solicitada na prescri^ao. 

» Acondicionar e rotular. 

7*2.6 Exemplo de formulagao de po dividido 

» Po dividido de escopolamina 



Fonle: Ad^atada de Ferr&ira, 23US. 

7,2,7 Incompatibitidade de pos ou misturas de pos 

Algumas caracteristicas qui micas ou fisicas dos pos merecem uma aten^ao maior no momento 
da manipula^ao, tais como: 

» Pos higroscopicos: absorvem umidade do ar. 

» P6s deliquescenies; absorvem umidade do ar e se liquefazem total ou parcialmente (exem¬ 
plo s; fosfato sodico de betametasona, fenitoina sodica)* 

y> Pos eflorescentes: substandas hidratadas ou cristalinas que liberam agua apos pulveriza- 
^ao (examples: acido citrico, codeina, sulfate ferroso). 

» Misturas euteticas: misturas de pos que se liquefazem em temperatura ambiente, em vir- 
tude da diminui^ao do ponto de fusao em rela^ao aos componentes isolados (exemplos: 
acido aeetilsalicilico e mentol; fenol e timol; acetanllida e lidocaina; acido salicilico e 
|3-naftol). 


7.3 Manipulagao de capsulas 

Os pos prescritos em farmadas de manipulate, na maioria das vezes, sao dispensados em 
capsulas, sendo as duras gelatinosas as mais utilizadas* As dipsulas duras sao formadas por duas por- 
0es arredondadas nos extremes: corpo, porqao longa e mais estreita; e tamp a, porqao curta e mais 
larga (Figura 7*1)* 
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Figura 7.1 Caps uk dura. 


Exislem diversos Lamanhos de capsulas diferendados por numeros inversamente proporcio- 
nais a sua capacidade, ou seja, quanta maior o mimero da capsula, menor a sua capacidade, corno 
mostra a Tabela 72, Quando manipulamos pos, a capacidade das capsulas varia, tambem, em rela- 
t;ao a densidade das substantial, con forme demonstrado na Tabela 7.3. 


Tabela 72 - Capacidade dos diferentes lamanhos de capsulas duras em mililitros (mL) 


Numero da cipsuia 

Capacidade (mL) 

000 

1,36-1,37 

00 

0,91-0,95 

0 

0,67-0,68 

1 

0,48-0,50 

2 

0,37 

3 

0,27-0,30 

4 

0,20-0,21 

5 

0,12-0,13 


Fonls: Aciflptsdq cn Fernaira, 2208; ThgmpKin;- Davidcw, 2013. 


7.3.1 Setegao do tamanho da capsula 

A sele^ao do tamanho da capsula deve segtiir algumas regras, tais como; 

» Calcular a massa total do po que sera adicionado a capsula, incluindo atlvo(s) e 
diiuente(s). O uso de dduentes sera necessario em tres situates: quando a quantidade a 
ser pesada for menor que a quantidade minima pesada pela balan^a; quando a massa total 
se ajustar as capsulas 4 e 5, de dificil manuseio, para possibilitar o uso de capsulas maio- 
res; ou quando a dose nao preencher o volume total da capsula. 

» Seleclonar o menor tamanho compativel com a massa total dos pbs. Lembre-se de que 
e preciso levar em considera^ao a densidade dos pos. Voce pode eonsultar uma tabela 
com a capacidade das capsulas para diferentes pos (Tabela 7.3) e escolher o que mais se 
assemelha a mistura ou ao po em questao. Caso a quantidade exija uma capsula de dificil 
degluti^ao, dividir o conteudo em duas capsulas menores e mencionar no rotulo. 
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Tabela 7.3 Capacidadcs das capsulas para difcrcntcs pos 


Tamanho da cdpsula 

000 

00 

0 

1 

2 

3 

4 

5 

Substancia 

Capaddade (g) 

Paracetamol 

1,10 

0.75 

0,54 

0,42 

0,31 

0,24 

0,18 

0,13 

Acido ascorbico 

1,42 

0,98 

0,70 

0,53 

0,40 

0,31 

0,22 

0,13 

Carbonate de cilcio 

1,14 

0,79 

0,60 

0,46 

0,35 

0,28 

0,20 

0,12 

Lactose 

1,25 

0,85 

0,60 

0,46 

0,35 

0,28 

0,21 

0,14 

Bicarbonate de s6dio 

1,43 

0,97 

0,70 

0,52 

0,39 

0,32 

0,26 

0,13 


Fcfi;e: Adaptado oc Thompson; Davldcw. 


7.3.2 Pesagem dos componentes da formuiagao 

A pesagem dos pos contidos em uma capsula consiste em; 

» Realizar os calculos necessaries da quantidade de materia-prima (ativos e diluentes) para 
o total de capsulas prescritas. Pode-se calcular uma massa com 5% a 10% a mais do total 
necessario, preveudo as perdas. 

» Observar se algum componente est£ diluido on se existe a necessidade de se usar o fator 
de equival&nda da forma quimica. 

» Pesar os componentes. 



A tecnica de pesagem esta no Capltulo 4, item 4.2. Vale a pena relembrar. 


7.3.3 Preenchimento manual de capsulas 

» Prepare os pos conforme descrito na Segao 7.2 deste capitulo. 

» Coloque a mistura dos pos em uma pedra de pomada de modo que forme uma camada 
compacta e uniforme. 

» Pressione o corpo da capsula para baixo na camada de po - puncionamento. 

» Coloque a tampa da capsula e pese-a. Adidone ou remova po at£ obter a massa final desejada. 


7.3.4 Preenchimento de capsulas com encapsufadoras manuals 

A encapsuladora e um equipamento constituido de uma base* de uma placa superior com ori- 
ficios circulares e diametros correspondentes ao tamanho das capsulas* de espatula espalhadora de 
po ? de limitador de campo de encapsulaqao* de hastes para regulagem da altura da placa e de com- 
pactador de po (socador). 
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Procedimento; 

» Preparar os pos conforme descrito na Seqao 7.2. 

» Selecionar a placa da encapsuladora de acordo com o tamanho da capsula. 

» Colocar sobre a base do encapsulador uma haste de cada lado, para regulagem da altura 

da placa* de acordo com o tamanho da capsula escolhida. 

» Colocar a placa sobre a base. 

» Caso o numero de placas seja menor que a capaddade do encapsulador, limitar o espaqo 
que sera utilizado com o limitador de campo, 

» Colocar o encapsulador sobre uma folha de papel-manteiga. 

» Preencher a placa com a quantidade de capsulas fechadas prescrita, O corpo da capsula 
devera hear em contato com a base, 

» Remover a tampa da capsula. 

» Adicionar a mistura de pos gradualmente sobre a placa. 

» Espalhar o po com a ajuda da espatula ate obter distribui^ao homogenea. 

» Bater a placa sobre a bancada, para que os pds se acomodem uniformemente. Se houver 
excesso de p6, utilizar o socador para encapsular. 

» Abaixar as hastes e tampar as capsulas. 

» Travar as t&psulas, pressionado levemente a tampa sobre o corpo. 

» Retirar as hastes e as capsulas. 

» Acondicionar e rotular. 

7.3.5 Manipulagao de capsulas com liquidos 

Ao encapsular formulates lfquidas (soluqoes alcodlicas, dleos fixos e dleos volateis), voce deve 
ter o cuidado de escolher involucros que nao sejam soluveis em agua. Utilizara o encapsulador, a 
pipeta volumetrica, a micropipeta, a seringa ou o conta-gotas calibrado. 

Procedimento: 

® Selecionar a placa da encapsuladora de acordo com o tamanho da c&psula. 

» Colocar sobre a base do encapsulador uma haste de cada lado, para regulagem da altura 

da placa* de acordo com o tamanho da capsula escolhida. 

» Colocar a placa sobre a base. 

» Caso o numero de placas seja menor que a capaddade do encapsulador, limitar o espaqo 
que sera utilizado com o limitador de campo. 

» Colocar o encapsulador sobre uma folha de papel-manteiga. 

» Preencher a placa com a quantidade de capsulas fechadas prescrita. O corpo da capsula 
devera hear em contato com a base. 

® Remover a tampa da capsula. 
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» Preencher com um material volumetrico ou calibrado (pipeta volumetrica, micropipeta, 
seringa ou conta-gotas calibrado) as c&psulas, com o volume correspondente k dose prescrita. 

» Fechar a dtpsula com a tampa, Para evitar vazamento s pode-se selar a tanipa com uma 
solu^ao hidroalcoolica a 50 %> umedecendo-a com um cotonete. 

» Retirar as hastes e as c&psulas. 

» Acondicionar e rotular. 

7.3.6 Manipulagao de capsulas com semissolidos 

As capsulas com semissolidos sao utilizadas para dispensable de f&rmacos pouco soluveis ou 
com problem as de biodisponibilidade. 

Pro cedi mento: 

y> PrepaTar a mistura de pos conforme descrito na Se^ao 7.2.2. 

» Fun dir as bases ou os excipientes semissolidos (oleos vegetais hidrogenados, gorduras vege- 

tais, gorduras animais, alcoois graxos, acidos graxos e poiietileoglicois) a menos de 65 °C 

» Deixar esfriar a mistura, sem que enrije^a. 

y> Adidonar e homogeneizar os pos, 

» Dividir o total da massa obtida pelo niimero de capsulas prescrito* para obter o volume 
que serd acrescentado a cada c&psula. 

» Adicionar o volume ks cdpsulas. 

» Esperar enrijecer completamente. 

y> Acondicionar e rotular. 

7.3.7 Exemplo de formulagao de capsulas 

» Capsulas duras 


Componentes- da formufeto 

Quantidade 

Cimetidma 

200 mg 

Inositoi 

100 mg 

Alcachdra (extrato seco) 

50 mg 

DOspensar sessenta cfipsulas. 



Fa^tc: Adaptado dc Ferreira. 2'30B. 


» Capsulas com liquidos 


Cdfnponentes da fonnub£30 

Quantidade 

Progesterona micronizada 

10 g 

Oleo de amendoim q.s.p. 

30 mL 

Dispensar cinquenta c&psutas. 



Fonte: Adaptado de Ferreira. ZOOS. 
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Capsulas com semissdlldos 


Components da fonnula^aa 

Quantidade 

Estriol 

200 mg 

Estrana 

25 mg 

Estradiol 

25 mg 

Polietilenogiicol 1.5D0 

20 g 

Polietilenogiicol 4.000 

20 g 

Dispensar cinquenta capsulas 



Forte Adaptadc? de Ferreira, 200S. 


7.4 Manipulagao de pastilhas 

As pastilhas sao preparadas sob aitas temperatures, e, por isso, deve-se ter aten^ao & estabili- 
dade fisico-quimica do farmaco a ser incorporado. 

7.4.1 Pastilhas duras 

As pastilhas duras sao preparadas a partir de am xarope de sacarose com out ms carboidratos 
e devem ter um teor de umidade de 0,5% a 1,5%. Sua prepara^ao consiste na evapora^ao da agua sob 
aitas temperaturas, que devem ser eontroladas e seguir as especifica^oes do xarope, A temperature do 
material final fun dido deve estar entre 149 °C e 154 °C* para garantir pastilhas com a dureza desejada 
e nao pegajosas. Nao e recomendavel a incorpora^ao de farmacos instaveis a alias temperatures. 

7.4.2 Pastilhas moles 

7.4.2. 1 A base de chocolate 

O chocolate deve ser fundido com um oleo vegetal, e o f&rmaco, incorporado de forma homo- 
genea. Essa mistura (chocolate e farmaco) deve ser adicionada ao molde previamente tarado, antes 
de solidificada e colocada na geladeira. As pastilhas devem ser acondicionadas em frescos pldsticos e 
ua geladelra. 

7.4.2.2 A base de polietilenogiicol (PEG) 

Sao preparadas usualmente com PEG 1.000 ou PEG 1.450, com pontos de fusao de 37 °C a 
40 °C e de 43 °C a 46 °C, respectivamente, isolados ou mistu redos a goma arabica mima propor<jao 
de 0,5/20 g PEG. E ideal adicionar flavorizantes e edulcorantes. 


7.4.3 Pastilhas mastigaveis 

Para o prepare de pastilhas mastig&veis, a gelatina glicerinada deve ser aquecida, com agita^ao 
por 40 a 45 minutos e posterior adi^ao de corentes, flavorizantes e edulcorantes. O acido citrico pode 
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ser adicionado para mascarar o sabor azedo da glicerina. A goma arabica pode ser adicionada para 
meihorar a suavidade, e, ao se manipular farmacos insoluveis, pode-se adicionar a formula^ao um 
agente suspensor. 

7.4.4 Tecnicas de manipulagao de pastilhas 

As pastilhas podem ser preparadas por duas tecnicas: rolamente e fusao* coma veremos a seguir. 

7.4.4.1 Rolamento 

A tecnica de rolamento e uma tecnica a frio com as seguintes etapas: 

» Realizar os calculos necessarios para o total de pastilhas, acrescentando duas enidades. 

» Pesar os componentes da formulaic. 

» Misturar os componentes ate formar uma massa coesa. 

» Colocar a massa em uma placa de vidro ou de pomada e rolar ate obter um cilindro. 

» Cortar a massa em partes iguais com o auxOio de uma regua e uma lamina ate obter a 

quantidade desejada. 

» Pesar as pastilhas e retirar o excesso de massa. 

7.4.4.2 Fusao 

A tecnica de fusao e uma tecnica a quente com as seguintes etapas: 

» Realizar os calculos necessarios para o total de pastilhas, acrescentado duas unidades. 

» Pesar os componentes da formula^ao. 

» Fundir a base das pastilhas com aquecimento. 

» Adicionar o f&rmaco & base fimdida. 

» Tarar a forma da pastilha em uma balan^a eletrdnica. 

» Adicionar a massa da pastilha no molde ate obter a massa desejada. 

» Repetir o procedimento anterior ate obter o numero de pastilhas desejado. 

7.4.5 Exemplos de formulagoes de pastilhas 

» Pastilha de triancinolona com base de chocolate 


Componentes da formula^ao 

Quantidade 

Trianon o Iona micronizada 

5 mg 

Basede chocolate edulcorada com agentes suspense res q.s.p, 

1 pastilha 

Dispense 24 pastilhas 



Forte: Ferreira, 20CS 
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Pastilha com anfotericina B com base PEG 


Conponentes da formulate 

Quantidade 

Anfotericina B 

100 mg 

Base PEG 1.500 composta edulcorada e flavorizada q.s.p. 

1 pastilha 

Modo de Ltsar: rihupar uma pastilha 2 vezes ao dia. 



Fcnota Ferreira, 300&. 


® Pastilha mastigavel com coenzima Q10 e base PEG 



Forcte. Ferreira, 2QQ&. 

7.5 Manipulagao de comprimidos moldados, tablets 
ou comprimidos de dissolugao rapida 

Os comprimidos moldados sao preparados a partir de uma mistura de lactose, sacarose, gli- 
cose e/ou manitol (que confere suavidade e refresc&nda) umededda com uma soluqao hidroalcoo- 
lica. A mistura mais utilizada para manipulagao de tablets e lactose com 5% a 25% de sacarose nme- 
decida com alcool a 50%. A quantidade de alcool utilizada deve ser a minima possfvel, ate que se 
atinja uma massa coesa. 

Ttknica de preparo: 

» Misturar os pos com o alcool ate se obter uma massa coesa. 

» Transferir a massa para um rnolde, a base de borracha dura ou metal, para tablets. 

» Pressionar a massa contra os orificios com o auxUio de uma esp&tula (prensar, no 
mmimo, 3 vezes). 

» Colocar o molde na estufa preaquecida ate que os comprimidos estejam secos. 

» Retirar do molde, embalar e rotulan 

7.6 Manipulagao de supositorios 

A manipulate de supositorios devera ser realizada somente quando nao houver produtos 
industrializados disponiveis, em virtu de da dificuldade na prepara<;ao e dos problemas na absor^ao 
do farmaco. 
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Existem dois tipos de bases que podem ser utilizados no preparo: a base de poletilenoglicol 
(PEC), que se dissolve a temperatura corporal, e as bases lipofilicas (manteiga de cacau ou substi¬ 
tutes sinteticos), que se fundem. Diversos fatores devem ser considerados na escolha dessas bases 
dentre os quais estao: 

» Conforto do paciente; as bases lipofilicas sao mais confortaveis, pois sao suaves e nao ir- 
ritam os tecidos do reto s da vagina e da uretra. A base PEG piniea e provoca ardriicia, 
alem de estimular a defecaqao. 

» Estabilidade: as bases lipofilicas sao menos reativas quando em contato com os principios 
ativos, porem podem ter seu ponto de fusao diminuido ao formar misturas eutiticas. As 
bases PEG sao mais estaveis quando submetidas a alias temperaturas. 

» Vias de administras;ao: as bases lipofilicas sao mais utilizadas para supositorios retais, 
enquanto a base PEG e utilizada para supositorios vaginais e uretrais. 

yy Efeito sist£mico: a base PEG, por dissolver-se nos flu id os corporals e permitir a liberate 
de farmacos hldrofdbicos ou hidrofilkos, e uma boa escolha para fdrmacos de aqao siste- 
mica; porim, deve-se estar atento para elaborar a formulate de modo que a dissolu^ao 
aconteqa somente se houver quantidade de liquido ideal no orificio do corpo* Ja as bases 
lipofilicas nao sao indicadas para farmacos de a^ao sistrinica, pois nao promovem a libe- 
ra^ao de fdrmacos hidrofobicos. 

» Efeito local; tanto a base PEG como as bases lipofilicas podem ser utilizadas para efeito 
local do farmaco, 

7.6,1 Tecnicas de preparo de supositorios 

Os supositorios podem ser manipulados por duns tecnicas: rolamento ou fusao. A seguir, 
vamos conhecer as caracteristicas de cada uma delas: 

» Tecnica de rolamento; utilizada somente para bases lipofilicas - manteiga de cacau; 

Deri dir o peso final do supositorio, Tabela 7.4. 

Realizar os cdlculos necessdrios para a formula^ao. 

Reduzir a manteiga de cacau a pequenos peda^os, 

Pesar todos os componentes da formula^ao, 

Triturar os pos em um gral de vidro ate obter um po fine. 

Adicionar uma pequena quantidade de manteiga de cacau e triturar ate que ela amole^a. 

Adicionar o restante da manteiga de cacau por dilui^ao geomririca, triturando e raspando 
a parede do grab 

Com o auxilio de uma espatula, colocar a massa em uma folha de papel-filtro e, com as 
maos* de luvas cal^adas, mbsturar ate obter uma massa flexfvel 

Enrolar a massa ate obter o forniato rilindrico. 
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Colocar a massa sobre uma pedra de pomada e cortar em pedaqos iguais e nas dimensoes 
adequadas para o tipo de supositorio (Tabela 7.4). 

Ao cortar o primeiro, pesar para ter certeza da massa correta. 

Fazer uma ponta em uma das extremidades do supositorio. 

Pesar cada unidade e corrigir a massa cortando faixas finas da extremidade. 

Embalar em folhas de aiuminio e acondidonar em sacos plastkos. 

Tabela 7,4 - Caractcristicas dos supositorios em relagao ao peso final c dimensoes para corte 


Tipo de supositorio 

Peso final 

Dimensoes para carte - comprimerjto 

Dimensoes para corte - dilmetro 

Adulto retal 

2g 

De 1/2 a I polegarfa ou de 2,54 a 3,81 cm 

3/8 polegadas ou 0,95 cm 

Pedi^trico ratal 

lg 

Proportion a! ao supositdrio para adultos, por^m manor 

Vaginal 

2 a 5g 

De 1/2 a 1 polegada ou de 2,54 a 3,81 cm 

3/8 polegadas ou 0,95 cm 

Uretral masculine 

4 £ 

4 polegadasou 10,16cm 

3/16 polegadas ou 0 r 48 cm 

Uretral fe minima 

2 g 

De 2 a 3 polegadas ou de 5,08 a 7,62 cm 

3/16 polegadas ou 0 f 48 cm 


Farite: Thompson, 201 3. 


» Tdcnica por fusao: utiliza moldes para supositorios, como mostra a Pigura 7.2: 

Selecionar a base para preparaqao. 

Escolher o molde adequado: os moldes para supositorios, que podem ser de diversos 
materials, ou descartaveis, e de diferentes tamanhos. 

Lubrificar os moldes de aiuminio com dleos vegetais em spray; os descartdveis nao preci- 
sam ser lubrificados. 

Fundir a base sob aquecimento, que deve ser controlado e anotado. 

Preencher cinco cavldades do molde, retirando o excesso. 

Remover e pesar individualmente cada urn dos supositorios para obter o peso medio. 

Com base no peso medio dos supositdrios, calcular a massa necessaria de ativos e de base 
para produzir a quantidade prescrita na formula^ao. 

Triturar os ativos. 

Fundir uma pequena porqao da base em um bequer ou cadinho. 

Adicionar os ativos e agitar bem ate obter uma mistura homogenea. 

Adicionar o restante da base em peda^os pequenos e por por^oes* sempre agitando. 
Preencher o molde com a mistura em excesso. 

Deixar solidificar a temperatura ambiente e colocar no refrigerador por 30 minutos. 
Remover o excesso. 

No caso de moldes descartaveis, acondicionar e rotular para dispensar. No caso de moldes 
de alummio, retirar os supositorios com cuidado, embalar em papel-aluminio separada- 
mente e envasar. 
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Figura 7.2 - Molde para supositdrios. 

7.6.2 Exemplo de formulagao de supositorios 

» Supositorio de acido acetilsalicilico 


Component's 

Quantidade 

Dipirona 

200 mg 

Base para supositorio reta! 

q,s. 

DEspensar seis supositorios 




Vamos recapitular? 


Neste capitulo, voe£ estudou as caracteristicas e as principals Lecnicas na manipulate) das formas 
tarmaccuticas soli das (pos, capsnlas, pastil has, comprimidns moldados e supositorios). Nos prdximos 
capitulos, fa!arcm os das prepara^oes homenpaticas, que seguem regras diferentes, c da manipula^o de 
fitoterapicos. 
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Agora e com voce! 


1) “Quando se desejar obter pos muito finos, sera necessario utilizar o tamis de 
menor numero” Essa afirma^ao estd corrcta? Explique. 

2) Qual a diferen^a entre a espatulaqao e a tritura^ao na mistura dos pos? Quando 
adotar cada uma delas? 

3) Considere a formula^ao a seguir. 

Tab da 7.5 - Exemplo de formuia^ao 



£ correto afirmar que, na tecnica de diluii^ao geometrica, o primeirn eomponente da 
formula^ao a ser colocado no gral sera o bicarbonate de sodio? Explique* 

4) Ao se realizar os calculos necessaries, verifica-se que sera necessario utilizar 
a capsula 000 para dispensapio. Como proceder, sabendo-se que a degluti^ao 
dessa capsula e diflcil? 

5) Em rela^ao a tecnica de manipula^ao das pastilhas, quando optar pelo rolamento, 
e nao a fusao? 

6) Em rela^ao a base dos supositorios, qual voce indicaria para supositorios retais? 
Explique* 
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Manipulagao de 
Medicamentos 
Homeopaticos 



Para come$ar 


Neste capttulo abordaremos alguns concertos basicos da homeopatia e a farmacot£cnica para o 
preparo de medicamentos dessa especi alidade. 


A homeopatia e uma ciencia baseada no enunciado de Hipocrates: “A doen^a e produzida pelos 
semelhantes, e pelos semelhantes o padente retorua a saude” (Fontes et al, 2013), Samuel Hahnemann 
foi o responsavd por deinonstrar clinicamente a cura de estados patologicos com medicamentos que 
provocavam os mesmos sintomas da doent^a, por instituir a homeopatia como metodo terapeutico e por 
desenvolver uma farmacotecnica prdpria. A farma cote cnica homeopatica & reconhecida no Brasil desde 
1977, ano da publica^ao da primeira Farmacopda Homeopatica (An visa, 2011b). Neste capitulo, abor¬ 
daremos alguns conceitos basicos da homeopatia c a farmacotecnica para o preparo dc medicamentos 
dessa especi alidade. 


8.1 Lei dos Semelhantes 

Homeopatia e uma palavra derivada do grego homois > "semelhante” e pathos, “sofrimento 1 * 
ciencia baseada na lei natural de cura similia similibus curantur, ou seja, “o semelhante cura o seme- 
lhante” (Fontes et al., 2013). 
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A Lei dos Semelhantes definida por Hahnemann diz que: “qualquer substancia capaz de pro- 
vocar determinados sintomas em seres humanos sadios e sensiveis, em doses adequadas, especial- 
mente preparadas, e capaz de curar urn enfermo que apresente quadra mdrhido semelhante, com 
exce^ao das lesdes irreversiveis” (Fontes et al, 2013), 

Na prdtica homeop^tica, i administrado ao paciente um medicamento - simillimum , que, 
quando testado em individuos sadios, provocou os mesmos sintomas da doen^a. 


Am pile seus conhecimentos 


Voce sabia que o pai da homeopatia, Christian Friedrich Samite! Hahnemann, rasceu em 10 de abril de 1755, em 
Meissen, Alemanha? Ele era filho de um pintor de porcelana e sempre se mteressou pda medicina e pela botanica. 

Fa lava di versa s ifngaas, como ingles, trances, espanhol, Eatim., £rabe, grego, hebreu e caldeu, Apos um tempo de p ra¬ 
tios medica, resclveu abandonar as condutas comuns e comegou a testar, neie e em seus seguldares, substancias que 
seguiam o principio da similitude. Disponivet em 1 . <http://www.scielo.br/pdf/ramb/v43n4/2026.pdf> ■ artigo Similia 

Similibus Curentur: notagao histdrica da medicirta homeopatica. Acesso em: 10 mar 2014. 

% _ -J 


8.2 Medicamento homeopatico 

Segundo Hahnemann, o medicamento homeopatico atua restabelecendo o equilibrio da for^a 
vital entre o fisico, o mental e o psicologico e o ambiente natural e social, mantendo o indmduo sau“ 
davel, prescrito segundo a lei da semelhanqa. O medicamento homeopatico nao tem a^ao em recep- 
lores ou moleculas-alvo; age por suas caracleristicas energeticas. 

8.2.1 Origens do medicamento homeopatico 

A origem dos medicamentos homeopaticos pode ser vegetal, mineral, animal, fungica, qui- 
mica, farmaceutica ou microbiologica, e estes sao nomeados seguindo regras internacionais de 
nomenclatura botanica, zooldgica, biologica, quLmiea e farmaceutica. Os medicamentos devem 
ser escritos com a primeira letra do primeiro componente maiuscula e todos os outros com letras 
mimisculas, Exemplo: Ferrum phosphoricum, 

8.2.1.1 Origem vegetal 

O reino vegetal e o fornecedor mais importante de dragas para preparaqao de medicamen¬ 
tos homeopaticos. Preferencialmente, os vegetais devem ser utilizados a fresco; porem, em casos 
impossiveis, podem ser usados vegetais secos, Podem-se utilizar a planta inteira (Belladona, 
Drosera rotundifolia), partes (Allium cepa % Digitalis purpurea), produtos extrativos ou de transfer- 
ma^ao - sarcodios (Terebinthina, Cokhicum ) e substancias produzidas a partir de estados patologi- 
cos - nosodios (Us til ago maidis - doen^a do milho provocada por fungo). A planta deve encontrar- 
-se em bom estado e sem sinais de deterioraqao ou patogenia, bem como deve ser lavada em agua 
corrente e em agua puriiicada. 
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A coleta das plantas, na ausencia de monografias espedfkas, deve obedecer as seguintes orien¬ 
tates; 

» A colheita deve ocorrer preferencialmente de manha, em dia de sol e llvre de orvalho. 

» As plantas inteiras devem ser coletadas na epoca da flora^ao, 

» As folhas serao coletadas apos o d es envoi vimento complete do vegetal e antes da floraqao. 

» Flores e sumidades floridas devem ser colhidas imediatamente antes do desabrochar. 

» Frutos e sementes sao colhidos no inicio da matura^m 

» As cascas sao colhidas no periodo de desenvolvimento de folhas e brotos. 

» Madeira ou lenho devem ser colhidos no inicio da primavera, pois, apesar de jovens, estao 
completamente desenvolvidos, 

» Raizes, rizomas ou bulbos sao coletados no inicio do inverno ou no inicio da primavera, 
que constituem periodos vegetativos* 

As plantas utillzadas para preparo do medicamento homeopatico devem ser semeadas em seu 
habitat , pois condi^oes climatkas, altitude e longitude podem interferir na quantidade e na quali- 
dade dos prindpios ativos. 

8.2.1.2 Origem mineral 

Sao consideradas drogas de origem mineral, os minerals em estado natural, bem como os pro- 
dutos extrafdos, purificados e produzidos pelos laboratorios farmaceuticos, segnindo os preceitos 
farmacopeicos e as prepara^des a partir das fdrmulas originals de Hahnemann. O reino mineral £ o 
segnndo maior fornecedor de drogas para os medicament os homeopaticos, que podem ser simples 
como o Aurum metallicum ou compostos como o Natrium chloratum. 

O ideal e que os minerals sejam recolhidos sempre no mesmo lugar, garantindo suas caracle- 
risticas qulmicas; por exemplo, o Sulfur (enxofre), utilizadc na homeopatia, £ proveniente das minas 
ilalianas da Sicilia. Como exemplos de drogas produzidas em laboratorios farmaceuticos, temos o 
Acidum phosphoricum e o Kalium sulfuricum, que devem ser utilizados na forma mais pura possiveL 

8.2.1.3 Origem animal 

As drogas de origem animal sao menos frequentes na homeopatia, porem algumas sao 
de extrema importance como a Sepia officinalis e a Cakarea carbonica. Podem ser constitui- 
das por animais inteiros, vivos ou recem-sacrificados (exemplos: Apis mellijica - abelha-europeia, 
Formica rufa - formiga ruiva), por partes ou orgaos (exemplos: Ihyroidinum - glandula tireoide, 
Hypophysinum - ponjao posterior da glindula hipofise), por secre^oes fisioldgicas (exemplos: 
Lachesis muta - veneno de cobra sumcucu, Cakarea carbonica - parte interna da concha da ostra} ou 
por secreqoes patologicas (exemplos: Medorrhinum - pus blenorragico, Luesinum - rasp ado do can- 
cro sifilitico). 

Os animais utilizados devem ser jovens, sadios e completamente desenvolvidos, exceto em 
caso de observaqoes diferentes na monografia. A classifica^ao deve ser feita por espedalistas, e, caso 
haja necessidade de retirada de orgaos e gHndulas, um veterinario deve identificd-los. 
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8.2.1.4 Origem futngica 

Os medicamentos preparados com fungos sao: Agaricus muscarius (agarico mosqueado), 
Lycoperdon bovista (bovista) e Amanita phalloides (calice-da-morte), 

8.2.1.5 Origem bacteriana 

Bacterias e/ou suas toxinas podem ser utilizadas para produzir medicamentos homeopati- 
cos, por exemplo, o Streptococcinum {Streptococcus pyogenes ), o Colibacillinum [Escherichia coli) e o 
Tuberculinum (tuberculina bruta de Koch). 

8.2.1.6 Origem a partir de protozo^rios e algas 

Alguns medicamentos homeopaticos sao produzidos utilizando-se protozoarios ou algas, tais 
como, o Giardinum (Giardia lamblia) e o Fucus veskulosus (um tipo de alga)* 

8.2.1 .7 Insumos inertes 

Sao substancias quimicas sem a^ao medicamentosa utilizadas para realizar as diluiqoes e as 
dinamizaqoes e para extrair os prindpios ativos das drogas, Os insumos inertes utilizados na homeo- 
patia sao: 

» Agua: deve ser purificada por destila^ao ou sistema de purifica^ao, limpida, isenta de 
impurezas e armazenada diariamente em recipiente de vidro ou PVC Utilizada nas dilui- 
0es e dinamizaqoes* 

» Alcool: deve-se usar o alcool etilico bidestiiado - etanol livre de impurezas. Utilizado nas 
dilutes e dinamizaqoes. 

» Glicerina: obtida a partir de destila^oes sucessivas de desdobramentos de esteres de glice- 
ricos de acidos graxos, Deve ser livre de contaminantes como acroleina, glkose e doretos, 
incolor, clara, na consistency de xarope e de saber doce. Utilizada nas prepara<;oes de ani- 
mais ou de partes destes* 

» Soluqoes alcoolicas: sao uma mistura de agua purificada e alcool, preparada segundo os 
procedimentos farmacopeicos. 

» Diluiqoes glicerinadas: constituem uma mistura de glicerina com agua e/ou alcool, prepa¬ 
rada segundo os procedimentos farmacopeicos. 

» Lactose: obtida a partir do kite de vaca, deve ser livre de impurezas como amido, sacarose 
e glicose, S um po branco, crista!ino e modoro. 

» Sacarose: aqiicar purificado obtido da cana-de-aqucar, deve ser cristalino, incolor ou 
branco, ou um po branco de sabor doce. Utilizada na preparaqao de glbbulos, microglo- 
bulos e compTirtiidos inertes. 

y> Globules inertes: sao uma forma farmaceutlca homeopatica solida que se apresenta como 
pequenas esferas constituidas de sacarose ou uma mistura sacarose-lactose. Existem tres 
diferentes tamanhos: n u 3 (30 mg), n LJ 5 (50 mg) e 7 (70 mg), 

» Microglobulos inertes: utilizados na escala cinquenta milesimal, sao graos brancos, 
padronizados em 63 mg/100 microglobulos. 


Farmacotecnica - Tunicas de Marnpulagao de Medicamentos 



Edilnra EzrnH - FarmHoai^cnica: T Beninas de Manipula^Ra de Medmantas - Ksl y OistinH. da ONvaith Bsrmar - 1* Ed gin 


» Comprimidos inertes: discos comprimidos constituidos de lactose ou de uma mistura 
lactose-sacarose. 

» Tabletes inertes: discos produzidos por moldagem da lactose em tableteiro. 

8.2.1.8 Recipientes e acessorios 

De acordo com a Farmacopeia Homeopatica (2011), o vidro ambar, classe hidrolitica I, II, III 
e NP, e o material que deve ser otilizado na estocagem das tinturas homeopaticas, pois nao inter¬ 
fere na atividade dos medicamentos. Na dispensa^ao, alem do vidro ambar, sao utilizados plastico 
(polietileno, polipropileno ou policarbonato), papel (papel-manteiga ou outro semi tramp are rite de 
baixa permeabilidade a substancias gordurosas), blister, sache ou flaconete. As tampas e os bato- 
ques devem ser de polietileno ou polipropileno; as canulas de vidro, de polietileno* polipropileno 
ou policarbonato; os bulbos* de latex, silicone atoxico ou polietileno; e os gotejadores, de polieti¬ 
leno ou polipropileno, 

A lavagem dos materials deve ser rigorosa, com dgua abundante, e o enxdgue, em agua purifi- 
cada, por, no mmimo, duas vezes* evitando-se contaminafao. Os materiais devem ser esterilizados 
em autoclave a 120 D C, por 30 minutos* ou em estufa a 180 °C, por 30 minutes, ou a 140 Q C, por 60 
minutos, para evitar energias remanescentes, 

8.3 Preparo de tinturas-maes 

Os medicamentos homeopaticos podem ser produzidos diretamente a partir das drogas ou a 
partir de tinturas-maes (TM ou 0), que sao prepara^oes obtidas da a^ao extrativa de um insumo 
inerte hidroalcoolico ou hidroglicerinado sobre as drogas de origem animal ou vegetal. 

Os metodos utilizados para obten^ao da tintura-mae sao: 

» Macerat^ao: a extra^ao ocorre deixando-se a droga em contato com o insumo inerte, sob 
agitaqao e por um longo periodo de tempo. 

» Percola^ao: a extra<;ao ocorre com a passagem do insumo inerte sobre a droga ja umede- 
cida e acondicionada em um recipiente especifico, o percolador (Figura 8.1). O liquido e 
recolhido ate que todo o volume de insumo inerte passe pela droga. 



Figura 8.1 - Desenho esquem&ico de um percolador 
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8.4 Prepare de TM a partir de vegetal fresco 
por maceragao 

» O vegetal fresco deve estar livre de impurezas e partes deterioradas. 

» Lavar cm agua corrente e depots com agua purificada. 

» Retirar o excesso de agua e enxugar com um pano limpo. 

» Realizar calculo do residuo solido (r. sol.) para preparo da tintura-mae: 

Pesar 100 g do vegetal limpo e rasurar em pequenos fragmentos. 

Transferir para uma capsula de porcelana tarada. 

Colocar na estufa a 50 °C ou 100 °C ate que o vegetal perca toda a agua, ou seja, mante- 
nha o peso constants. 

Calcular o r. sol Caso seja menor que 20%, considerar igual a 20%* 

Descartar a amostra utilizada para o r. soL 



Exempios 

Formula para catculo do residuo sdlido (r sol.) 

massa do vegetal apos secagem 
R. soL (%) = --------— 


x ino 


massa do vegetal fresco 


30 e 

R. sol (%) = —s- x 100 = 30% 

100 g 

r, sol. 30% significa que, em 100 g do vegetal fresco, 70 g referem-se a agua 


FwitUd Adaptartoda Fcros et at. 2Q13 


» A tintura-mae deve ser preparada na diluiqao 1:10 (p/v) ou 10% (Quadro B.3), com uma 
solu^o hidroalcoolica de teor escolhido a partir do r, sol. (Tabela 8*1) e, ao final, ter um 
teor alcoolico entre 55% e 65% (v/v) (Brasil, 2011). 

» Subtrair do volume final de TM a agua contida no vegetal, 

» O tftulo alcoolico da TM sera menor que o do veiculo extrator, pois a agua contida no 
vegetal fresco o diluira, conforme mostra o Quadro 8.3. 
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Exemplos 

CalcuJo para prepare da TM 

Residue solido = 30% 

Quantidade de vegetal fresco disponivel 


L000 g 


Veiculti extrator escolhido = 80% (v/v) 

Calculando o r. sol. do total do vegetal: 

30% de 1.000 g = 300 g (r, sol total do vegetal) 

Calculando a dgua contida no vegetal: 

1000 g - 300 g = 700 g de agua contida no vegetal 
Calculando o volume final de TM: 

300 x 10 (diluiqao 1:10 ou 10) = 3.000 mL - volume final da TM 

Calculando o volume de vekulo extrator utiltzadoi 

3.000 - 700 mL de agua do vegetal = 2.300 mL de etanol a 80% (v/v) 

Calculando o tear alcoolico final da TM: 

2.300 mL de alcool a 80% (v/v) contem 1.840 mL de alcool absoluto e 460 mL de agua 
Aplicar regra de tres: 


3.000 mL—- - -.100% 

1.840 mL—---X 


X = 61,33% 


FofrtH Adapted da FgntPHi eta 2013 


» Prosseguir com a maceraqao. 

» Rasurar o vegetal e misturar com o volume total do veiculo extrator em recipiente de 
vidro ou de a^o inoxidavel, ao abrigo da luz, entre 16 °C e 22 °C 

» A mistura deve permanecer por 15 dias sendo agitada pelo menos 3 vezes ao dia, 

» Filtrar o macerado e reservar* 

» Prensar o residuo 3 filtrar e juntar o liquido obtido ao macerado. 

» Repetir o procedimento ate se obter o volume final de TM calculado. 

» Deixar em repouso por 48 horas. 

» Filtrar, 


Manipulate de Medicamentos Homeop^ticos 



Eriitora £rc« - FarTTBsnlecmtiH: TGmicas rta Manipulapia tfe Medicamentcs - Ksl y Grist na de OU'Bira Bannar - 1" EcHpao 




Acondicionar em frasco ambar, ao abrigo da luz e do calor, e rotular. 


Lembre-se 


Viimos o processo da filtragao 10 Capitulo 
4 1 Segao 4,4, 


Tabela 8.1 - Solm^ao hidroakoolica (veiculo exlraLor) uUlizada no preparo da TM 


Residua solido 

Teof alcodlico 

At6 29% 

Etanol a 90% (v/v) 

Entre 30% e 39% 

Etanol a 80% (v/v) 

tgual ou acima de 40% 

Etanol a 70% (v/v) 


Fonie Fcrntcs eta .. 2013. 


8.5 Preparo de TM a partir de vegetal dessecado 

Para vegetal dessecado nao e necessario o calculo do residue solido, pais, e isento de agua. A 
TM, deve ser preparada numa propor^ao de 1:10 (10%), Utiliza-se a massa total disponivel do vege¬ 
tal dessecado para o calculo do volume final de TM obtida. 

Procedimento; 

» Rasurar o vegetal e misturar com o volume total do veiculo extiator em recipiente de 
vidro ou de a^o inoxidavel, ao abrigo da luz, entre 16 e 22 "C. 

» A mistura deve permanecer por 15 dias sendo agitada pelo menos 3 vezes ao dia, 

» Filtrar o macerado e reservar. 

» Prensar o residuo, filtrar e juntar o liquido obtido ao macerado, 

» Repetir o procedimento ate se obter o volume final de TM calculado. 

» Deixar em repouso por 48 horas. 

» Filtrar. 

» Acondicionar em frasco &mbar, ao abrigo da luz e do color, e rotular. 


8.6 Preparo de TM de origem animal 

A TM de origem animal pode ser preparada a partir de animal vivo* recem-sacrificado ou des¬ 
secado, inteiro, de partes ou de secrepio, conforme cnica a seguir: 

» O veiculo extrator pode ser etanol 65% a 70% (v/v), uma mistura de etanol, agua e glice- 
rina (1:1:1), uma mistura de agua e glicerina (1:1)* uma mistura de aicool e glicerina (1:1) 
ou outro esperificado na monografia* 

» Pesar o animal, as partes ou a secregao. 
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» Realizar calculo do volume final da TM, que deve estar numa propor^ao de 1:20 (p/v), nu 5%. 
» Prosseguir com a macera^ao. 

» Fragmentar ou nao o animal, de acordo com a monografia, e misturar com o volume total 
do veiculo extrator em recipiente de vidro ou a^o inoxidavel, ao abrigo da luz. 

» A mistura devera permanecer por 15 dias, quando o veiculo extrator for alcodlico, e por 
20 dias, quando o veiculo extrator for glicerinado. 

» Filtrar o macerado sem prensar. 

» Deixar em repouso por 48 boras, 

» Filtrar, 

» Acondicionar em frasco ambar, ao abrigo da luz e do calor, e rotular. 


8.7 Preparagao de formas farmaceuticas derivadas 

Formas farmaceuticas derivadas constituem as formas de preparagao e/ou dispensable dos 
medicamentos homeopaticos pelo processo de dinamizaqao, com decrescente concentra^ao da droga 
por meio de dilutes e sucussoes ou tritura^oes sucessivas. Emprega-se a escala decimal, a centesi¬ 
mal ou a cinquenta milesimal, e os metodos hahnemanniano, korsakoviano e de fluxo continuo, 

8.7.1 Dinamizagao 

A dinamiza^ao e um processo constituido de dilui<;6es e sucussdes que, de acordo com os pre- 
ceitos de Hahnemann, aumenta a potencia do medicamento mediante a diminui^ao da quantidade 
de materia. As dilui^oes produzidas sao chamadas de potencia, 

A diluiqao do medicamento homeopatico pode ser feita em tres escalas; decimal, centesimal 
ou cinquenta milesimal, Vamos conhecer as caracteristicas de cada uma delas: 

» Escala decimal: representada pelas siglas X, D ou DH, sendo esta ultima a empregada no 
Brasil. Na representa^ao, escrevem-se a potencia e a escala, por exemplo, 1 DH, primeira 
potencia de uma dinamiza^ao decimal. A dilui^ao preparada e 1:10, ou seja, 1 parte da 
droga mais 9 partes do insumo inerte. 

» Escala centesimal: representada pelas siglas C, a, nenhuma sigla ou CH, sendo esta a 
empregada no Brasil, Na representa^ao, escrevem-se a potencia e a escala, por exemplo, 
2 CH, segunda potencia de uma dinamiza^ao centesimal. A dilui^ao preparada £1:100, ou 
seja, 1 parte da droga mais 99 partes do insumo inerte* 

» Escala cinquenta milesimal: representada pelas siglas Q ou LM, por exemplo, 3 LM, ter- 
ceira potencia de uma dinamiza^ao cinquenta milesimal. A dilui^ao preparada e 1:50 mil. 

A sucussao (Ti)e o ato de agitar o medicamento em temperatura ambiente e pode ser manual 
ou mecanica. Na sucussao manual, o manipulador deve golpear o frasco fortemente e em ritmo 
constante, com o antebra^o num angulo de 90°, por 100 vezes, contra um anteparo semirrigido. Esse 
processo deve ser repetido a cada dilui^ao. Mecanlcamente, £ realizado com miquinas sucussiona- 
doras que mimetizam o procedimento manual. 
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8.7.2 Metodos para obtengao de formas derivadas 

8.7.2.1 Metodos Hahnemannianos: Metodo dos Frascos 
Multiplos, Metodo da Trituragao e Metodo 
Cinquenta Mrlesimaf 

O Metodo dos Frascos Miiltiplos e utilizado para medicamentos a partir de TM ou para drogas 
soluveis nas escalas DH ou CH; o Metodo de Trituragao, para drogas insoluveis nas escalas DH ou 
CH; e o Metodo Cinquenta Milesimal, para preparar formas farmaceuticas na escala LM. 

M6todo Hahnemanniano dos Frascos Multiplos para escalas dedmal ou centesimal 

» Separar a quantidade de frascos dinamizadores (frascos de vidro imbar com tampa e 
batoque) necessarios para preparar a potencia desejada, Exemplo; se for preparar a quinta 
potencia, precisar& de cinco vidros. O volume a set dinamizado deve preencher de 1/2 a 
2/3 do volume total do frasco. 

» Adicionar, nos tres primeiros da escala CH e nos seis primeiros tubos da escala decimal, 
respectivamente, 99 e 9 partes de insumo inerte na mesma graduate alcoolica da TM ou 
do teor alcodlico da solubiliza^ao da droga soluvel. 



Quando se trabalha com drogas insoluveis deve-se solubi'liza>las na proporgao- de 1:100, para escala CH, ou 1:1Q P para 
escaia decimal emsolu^ao hidroalco6lica. 


Nas potencias intermediarias, adieionar 99 partes para a escala CH e 9 partes para a escala 
DH de alcool a 77%. 

» Dispensar a ultima potencia na graduaqao alcoolica de 30%. 

» Transferir 1 parte da TM com micropipeta para o primeiro frasco ou a primeira potencia. 

» Sucussionar (1\L) por 100 vezes, golpeando o frasco contra anteparo semirngido. Esta 
pronta a potencia 1 CH ou 1 DH, 

» Transferir com a micropipeta 1 parte da 1 CH ou 1 DH para o segundo frasco e sucussi¬ 
onar (t i) por 100 vezes. Esti pronta a potencia 2 CH ou 2 DH. 

» Transferir com a micropipeta 1 parte da 2 CH ou 2 DH para o segundo frasco e sucus¬ 
sionar (T\l) por 100 vezes, Esta pronta a potencia 3 CH ou 3 DH. 

» Proceder da mesma maneira para as potencias seguintes, at£ a desejada. 

Em case de medicamentos que necessitam ser dispensados com um teor alcoolica superior a 
30%, entre as potencias 1 e 6 DH e 1 e 3 DH, deve-se orientar o paciente a dilui-los em agua. 
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Figura 8.2 - Esquema de dinamLza^ao na escala CH - centesimal. 
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Figura 8.3 - Esqucma dc dinamiza^ao na escala DH - decimal. 


Exemplo de preparo de escaia decimal com a tecnica dos francos miiltiplos 


Politic la a ser prepared a: 6 DH de Lycopodium 

Capaddade do frasco dinamizador: 60 ml - 2/3 40 mL 

Estoque: TM Lycopodium a 90% 

I parte da droga = 40 mL/IO (escala decimal) = 4 mL 

9 partes do insurnc inerte = 40 mL - 4 mL [quantidade de droga) =■ 36 mL 

Procedimento: 

4 mL de Lycopodium TM + 36 mL de etarro! a 90% + Ti — Lycopodium 1 DH 

4 mL de Lycopodium 1 DH + 36 ml de etanol a 90% + Ti = Lycopodium 2 DH 

4 ml de Lycopodium 2 DH + 36 mL de etanoi a 90% + Ti - Lycopodium 3 DH 

4 ml de Lycopodium 3 DH + 36 ml de eland a 90% + Ti = Lycopodium 4 DH 

4 mL de Lycopodium 4 DH + 36 mL de etanol a 90% + Ti - Lycopodium 5 DH 

4 rr>L de Lycopodium 5 DH + 36 ml de eland a 90% + Ti - Lycopodium 6 DH 

Na dispensa^ac, o farmaceutico deve orientar o patiente a dikjir o medicamento em um pouco de agua. 


Fame: Adaptado de Fontes ci al .2013. 
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Exemplo de preparo de escala centesimal com a tecnica dos frascos miiltiplos 


Polencia a ser prepare da: 5 CH de Nux vomica 

Capacidade do frasco dlnamlzadm: 30 mL - 2/3 20 MI 

Estoque: TM Nux vomica a 65% 

1 parte da dnoga = 20 mL/100 [escala centesimal} - 0,2 ml 

99 partes do insumo Inerte = 20 mL - 0 r 2 mL (quantidade de droga) = 19,8 mL 

Procedimentio: 

0.2 ml de Nux vomica TM -f 19,8 mLde etanol a 65% + T1 — Nux vomica 1 CH 

0,2 ml de Nux vomica 1 CH + 19,8 mL de etanol a 65% + Ti = Nux vomica 2 CH 

0,2 mL de Nux vomica 2 CH + 19,8 ml de etanol a 65% + T1 = Nux vomica 3 CH 

0.2 mL de Nux vomica 3 CH + 19,8 mL de etanol a 77% + Ti = Nux vomica 4 CH 

0,2 ml de Nux vomica 4 CH + 19,8 mL de etanol a 30% + Ti = Nux vomica 5 CH 

Na dispensagao, o famnaceutico deve orientar o padente a diluir □ medicamento em urn pouco de ague. 


Fonter Ajd&platfd de Fpnles etal., 2Q13. 


Metodo Hahnemanniano para escalas decimal ou centesimal a partir de drogas insoluveis - 
tritura^ao 

Quando se trabalha com drogas insoluveis, deve-se proceder, inidaEmente, a tritura^ao, pro- 
cesso de dinamiza^ao no qual a atividade dinamica da droga e despertada com a for^a do atrito, 
usando a lactose como insumo inerte. A tritura^ao £ empregada nas tr£s primdras pot&nclas da 
escala CH e nas seis primeiras potencias da escala DH e, depois, solubilizada com solu^des hidroal- 
coolicas de diversos teores. 


Tecnica de tritura^ao: 

» Pesar a droga e a lactose na propor^ao de 1:100 para a escala CH e na propor^ao 1:10 para 
a escala DEL 


» 


» 


» 




» 




Dividir a lactose em tres partes iguais. 

Transferir a primeira parte da lactose para o gral de porcelana e, com o pistilo, triturar por 
dois minutos para tampar os poros do gral. 

Transferir a droga para o gral e misturar bem com a lactose* com o auxflio de uma espa- 
tula de porcelana ou de inox. 


Triturar vigorosamente por 6 minutos. 

Com o auxilio de uma espdtula de porcelana ou 
inox, raspar o tritorado aderido ao pistilo e a parede 
e ao fundo do gral, por 4 minutos, homogeneizando. 

Ainda com a primeira parte da lactose no gral, tri- 
turar vigorosamente por 6 minutos. 


Lembre-se 

L 


Vimos a tecnica de trituragao no Capltulo 
4 P item 4.4. Vale a pena relembrar. 


Com o auxilio de uma espatula de porcelana ou in ox, raspar o triturado aderido ao pistilo 
e & parede e ao fundo do gral, por 4 minutos, homogeneizando* 

Adicionar a segunda parte da lactose. 
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» Triturar vigorosamente por 6 minutos. 

» Com o auxilio de uma espatula de porcelana ou inox, raspar o triturado aderido ao plstilo 
e a parede e ao fundo do gral, por 4 minutos, homogeneizando. 

» Ainda com a segunda parte da lactose no gral, triturar vigorosamente por 6 minutos* 

» Com o auxilio de uma espatula de porcelana ou inox raspar o triturado aderido ao pistilo 
e a parede e ao fundo do gral, por 4 minutos, homogeneizando. 

» Adicionar a terceira parte da lactose* 

» 'triturar vigorosamente por 6 minutos. 

» Com o auxilio de uma espatula de porcelana ou inox, raspar o triturado aderido ao pistilo 
e k parede e ao fundo do gral, por 4 minutos, homogeneizando. 

» Ainda com a terceira parte da lactose no gral triturar vigorosamente por 6 minutos* 

» Com o auxilio de uma espatula de porcelana ou inox, raspar o triturado aderido ao pistilo 
e k parede e ao fiindo do gral, por 4 minutos, homogeneizando* 

» Esta pronta a primeira triturado 1 CH trit ou 1 DH trit., dependendo da propor^ao uti- 
lizada, que deve ser acondicionada em frasco de plastico, ao abrigo da luz. Esse processo 
demora aproximadamente 1 hora. 

» Para obter o 2 CH trit. ou 2 DH trit., pesar 1 parte do 1 CH trit. ou 1 DH trit. e 99 ou 
9 partes de lactose, respectivamente. Proceder a tecnica de iritura^ao descrita anterior- 
mente. Acondicionar em frasco de pMstico, ao abrigo da luz. 

» Para obter o 3 CH trit ou 3 DH trit, pesar 1 parte do 2 CH trit ou 2 DH trit. e 99 ou 
9 partes de lactose, respectivamente* Proceder a tecnica de triturado descrita anterior- 
mente. Acondicionar em frasco de plastico, ao abrigo da luz* 

y> Na escala decimal, repetir esse processo ate obter a 6 DH. 

» Solubilizaqao do triturado: 

a) Escala centesimal - 3 OH trit.: dissolver 1 parte do triturado em SO partes de agua puri- 
ticada e 20 partes de alcool a 96% e sucussionar 100 vezes. Essa potencia nao pode ser 
estocada. Para se obter a potencia 5 CH, diluir 1 parte da 4 CH em 99 partes de alcool 
a 77%, se for estocar, on alcool a 30%, se for dispensar e sucussionar por 100 vezes. 

b) Escala decimal - 6 DH trit*: a lactose nao e soluvel em dgua fria; portanto, segundo a 
Farmacopda Homeopdttca (Brasil, 2011), deve-se dissolver completamente 1 parte do tri¬ 
turado em 10 partes de dgua aquecida entre 40 °C e 45 °C, esperar esfriar e sucussionar 
por 100 vezes* Ao tirmino, isso resultard na potencia 7 DH, que nao deve ser estocada. 
Para obten^ao da potencia 8 DH, deve-se diluir 1 parte da 7 DH em 9 partes de alcool a 
77%, se for estocar, ou alcool a 30% se for dispensar e sucussionar por 100 vezes. 

Metodo Hahnemanniano para escala cinquenta milesimal 

O Metodo Cinquenta Milesimal e composto por duas fases: a solida, na qua! se utiliza lactose 
como insumo inerte, e a liquida, na qua! se utiliza uma mistura de agua purificada e alcool a 96%. 
Utiliza-se alcool a 30% para dispensa^ao, e a 20%, para dissolu^ao do triturado. 
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Tecnica de preparo: 



0 ponto de partida pode ser droga em estado fresco (vegetal, animal, mineral ou biologica) e TM. Roitem, quando se traba- 
Iha com TM, de a cord o com a Farmacopeia Homeopatlca (Brasil, 201 1) r deve-se corrigir a forga medicamentosa, ou seja, 
levar em consideragao a diluigao da droga e deixar secar em temperatura menor que 50 "C. Por exemplo: Se o ponto de 
partida for uma TM preparada na proporgao de 1:10, deverao ser adiciorados 10 mL para se ter 1 parte da droga. 

» Triturar o ponto de partida, conforme tecnica descrita anteriormente, ate a pot&ncia 3 CEL 

» Dissolver 63 mg do triturado em 500 gotas de etanol a 20% (proporgao da 3 CH trit. 1/500). 

» Em um flaconete, adicionar 1 gota da solugao anterior e 500 gotas de etanol a 96%. 

» Sucussionar 100 vexes. 

» Umedecer 500 microgiobulos com 1 gota dessa solugao (100 microgiobulos devem pesar 
63 mg, e 500 microgiobulos, 0,315 g). 

» Secar a temperatura ambiente em uma Placa de Petri com papei-filtro. Esta pronta a 
matrix na potencia 1 LM. 

» Em urn flaconete, dissolver 1 microglobulo da potencia 1 LM em uma gota de agua. 

» Acrescentar 100 gotas de etanol a 96%. 

» S uc ussi onar 100 vexes. 

» Umedecer 500 microgiobulos com 1 gota dessa solugao (100 microgiobulos devem pesar 
63 mg, e 500 microgiobulos, 0,315g). 

» Secar a temperatura ambiente em uma Placa de Petri com papei-filtro. Esta pronta a 
matrix na potencia 2 LM. 

» Proceder da mesma maneira para as potencias seguintes. 

» Para dispensagao, dissolver 1 microglobulo em 1 gota de agua purificada e completar 2/3 
do volume total do frasco com etanol a 30%. 

Exemplo de preparo de escala decimal a partir de droga insoluvel - trituragao 



l g de Argentum metaflicum + 9 g (escala decimal) de lactose + tecnica de trituragao - Argentum metallicum 1 DH trit, 


1 g de Argentum metal licum I OH trit, + 9 g lescale decimal) de lactose + tecnica de trituragao - Argentum metallicum 2 DH trit, 

1 g de Argentum metallicum 2 DH trit, + 9 g (escala decimal) de lactose + tecnica de trituragao = Argentum metallicum 3 DH trit, 

1 g de Argentum metallicum 3 DH trit, + 9 g (escala decimal) de lactose + tecnica de trituragao = Argentum metallicum 4 DH trit, 

1 g de Argentum metallicum 4 DH trit, + 9 g (escala decimal) de lactose + tecnica de trituragao - Argentum metallicum 5 DH trit, 

1 g de Argentum metallicum 5 DH trit, + 9 g (escala decimal) de lactose + tecnica de trituragao = Argentum metallicum 6 OH trit. 

8 g de Argentum metallicum 6 DH trit. +■ 80 mL de %ja purificada aquecida entre 40 0 C e 45 °Q + tl = Argentum metallicum 7 DH trit, 
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Proeedimento 


0 ml dB Argentum metaflic.um 7 DH trit. +■ 72 mLde etanol a 77% +■ Tl = Argentum metallicum S DH trit. 

0 ml de Argentum metallicum 0 DH trit. - 72 mLde etanol a 77% +■ Tl = Argentum metallicum 9 DH trit. 

0 ml de Argentum metallicum 9 DH trit. + 72 mLde etanol a 77% -f Tl = Argentum metallicum ID DH trit. 

0 mLde Argentum metallicum ID DH trit. + 72 mL de etanol a 77% + Tl = Argentum metallicum 11 DH trit. 

0 ml de Argentum metallicum 11 DH trit, + 72 mL de etanol a 30% + Tl = Argentum metallicum 12 DH trit 

Fc-nte: AbaptHda ra FanteE el el., 2013. 

Exemplo de prepare de escala centesimal a partir de droga insoluvel - trituraqao 



Forile; Adaptra^BQ tie Fg.ntes el rI-i 2013. 

8.7.2.2 Metodo Korsakoviano <K) 

O Metodo Korsakoviano, tambdm conhecido como Metodo do Frasco Onico ou do Fluxo Des- 
continuo, £ aquele no qual a dinamizaqao e realizada em apenas um frasco, que, quando esvaziado, 
return nas paredes inn centosimo do volume anterior. £ utilizado para o prepare de altas pot&ncias 
e, por nao ser muito exato, no Brasil, de acordo com a Farmacopeia Homeopdtica (Brasil, 2011), s6 € 
acelto para o preparo de potfincias a partir de 30 CH (de 31 K al£ 100*000 K)* 

Metodo Korsakoviano a partir de 30 CH 

Observa^ao: utiliza-se etanol a 77% nag potencias intermediarias e etanol a 30% na dispensaqao. 
T£cnica de preparo: 

» Adicionar 1/2 ou 2/3 da potencia 30 CH num frasco dinamizador* 

» Virar o frasco de boca para baixo e deixar escorrer livremente por 5 segundos. 

» Adicionar etanol a 77%, se for potencia intermediary ou a 30%, se for dispensar num 

volume que preencha 1/2 ou 2/3 do frasco dinamizador, 

» Sucussionar 100 vezes* Esta pronta a 31 K, 

» Repetir o procedimento at £ atingir a potencia desejada. 
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8.7,2,3 Metodo do Fluxo Continuo (FC) 

Metodo utilizado para o prepare de altas pot£ncias> desenvolvido pelo medico norte-ame- 
ricano James Tyler Kent, no qua] se utiliza um aparelho dinamizador (Figura 8.4). No Brasil, de 
acordo com a Farmacopeia Homeopatica (Brasil, 2011), esse metodo so e aceito para potencias a 
partir de 30 CH. 


Motor ---> 


Palheta, pa ou heiice 


camara citnamizadora 




Figura 8.4 Esqucma dc um aparelho dinamizador. 


Funcionamento do aparelho dinamizador: 

» O sistema de alimenta^ao acondiciona o insumo inerte. 

» A coluna de vidro mantem pressao constante, e, consequentemente, fluxo continuo, 

» A torneira permite o escoamento da agua do sistema de alimenta^ao para a camara de 
dinamiza^ao. 

» Na camara dinamizadora, ocorre a dinamiza^ao, 

» A palheta, pa ou helice provoca o turbilhonamento da dilui^ao* 

» O motor junto com a palheta prova o turbilhonamento. 

O aparelho dinamizador deve ser calibrado da seguinte maneira: 

» A entrada do insumo inerte deve acontecer proximo ao centro do vortice do liquido 
em dinamiza^ao, a agua que entra na camara dinamizadora deve ser turbilhonada 
antes de ser expulsa. 
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» Medir a capacidade total da camara ate a altura da saida. 

» Cem sucussoes devem corresponder a cem rotates da palheta dinamizadora. 
» A potenda desejada e determinada pelo tempo de obten^ao* 

Exemplo de calcolo do tempo de obten^ao da potenda desejada 



O aparelho dinamizador deve ser interrompido duas potendas antes da desejada e o processo* 
conduido com o Mdodo Hahnemanniano. A primeira deverd ter teor alcodlico de 77% para ser 
estocada* e a segimda, teor alcodlico de 30% para ser dispensada. De acordo com a Farmacopeia 
Homeopatica (Brasil* 2011)* somente potendas entre 200 PC e 100.000 PC podem ser dispensadas. 


Vamos recapitular? 


Neste capitulo* voce estudou o Principle da Semelhanqa em que se baseia a homeopatia* a ori- 
gem dos medicamentos homeopaticos e os tres metodos de prepare: hahnemanniano* korsakoviano e de 
fluxo continuo. 
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Agora e com voce! 

1) Com 2.000 g de um vegetal fresco* de r. sol, igual a 20%, que volume de TM se 
conseguira produzir? 

2) Qual volume pode ser dinamizado em um frasco de 120 mU 

3) Caso voce recefaa uma prescr^ao nas poteneias 6 DH ou 3 CH, que cuidados deve ter 
na dispensa^ao? 


4) Como voce prepararia a potencia 7 DH, a partir de droga insoluvel, para dispensa^ao? 
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Manipulagao de 
Fitoterapicos 


Para comepar 


O uso de plantas para fins medicinais e uma pratica muito antiga e de extrema importanria para o 
homem. Apos as inova<;6es da industria farmaceutica, os fitoterapicos foram esqueddos on desacredita- 
dos; porem, aLualmente, a fitoterapia e vista como uma Importante pratica medica, necessitando de dire- 
trizes e padrocs para garantir a qualidade dos mcdicaincntos. Neste capituJo, estudaremos as principals 
tecnicas para preparo dos medicamcntos fitoterapicos. 


9.1 Fitoterapicos 

O reconhecimento dos fitoterapicos como medicamcntos pda Organiza^ao Mundial da Saiide 
(OMS) iniciou-se em 1976 por meio da Resolu^ao WHA 29.72 reconhecendo os seus efeitos poten- 
dais e posteriormente (1998) pela resoluqao WHA 31,33 que fez uma recomendaqao aos diversos 
pafses sohre a padronizaqao, identifica^ao, purifica^ao e produqao de medicamcntos a base de plantas 
medicinais. No Brasil, isso aconteceu por meio da portaria 212 de 11/09/1981 relacionada ao estudo 
das plantas medicinais como uma pratica clmica, e, em 1982, com a inslaura^ao do Programa de 
Pesquisa de Plantas Medicinais da Central de Medicamentos. Em 1992, o Oonselho Federal de Medi- 
cina reconheceu a fitoterapia como metodo terapeutico, por meio do Parecer n u 4/92, obrigando-a a 
supervisao do Estado, por meio da Vigilancia Sanitaria, e a regulamenta^ao da formaqao de recursos 
humanos. Em 1995, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria, por meio da Portaria n° 6/SVS (1995), instb 



Editors E;rca - Farmaoatpnnirs: Tgcnicas de Manipu lagan dp Mcsd !i:a mantas - Kel y Cristina da Olivatm Barmar - 1" Ed gac 



e normatizou o registro dos medicament os fitoterapicos, e, em 2004, a Anvisa, por meio da RDC 
n Q 48/2004, definiu os requisites minimos para o registro do medicamento fitoterapico, inciuindo 
procedimentos de controle de qualidade desde a droga vegetal ate o produto acabado. Em 2011, esse 
mesmo orgao disponibdizou o Formuldrio de Fitoterdpkos da Farmacopeia Brasileira, com a intense 
de dar suporte as praticas de manipula^ao e garantir medicamentos de qualidade na dispensa^ao ao 
Sistema Onico de Saiide. 

A Anvisa (2004) define fitoterapico como: 

to do medicamento obtido empregando-se exclusivamente materia s-prim as vege- 
tais. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim 
como pda reprodutibilidade c constancia dc sua qualidade. Sua eficicia c seguran^a 
£ validada atrav&s dc levantamcntos etnofarmacoldgicos de utiliza^o, documcnta- 
t^cnico-cientfficas cm publica^oes ou ensaios clinlcos fase 3. Nao sc considera 
medicamento fitotcripico aquclc que, na sua composi^ao, inclua sust&ncias ativas 
isoladas, de qualquer origem, neni as associates destas com extratos vegetais. 

Na RDC n° 14/2010 da Anvisa* que dispoe sobre o registro de medicamentos fitoterapicos, en- 
contramos as seguintes defini^des: 

» Droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias* ou classes 
de substancias, responsaveis pela a^ao terapeutica, apos processes de coleta, estabilizaqao, 
quando aplicavel, e secagem, podendo estar na forma Integra, rasurada, triturada ou pul- 
verizada. 

» Derivado vegetal: produto da extra^ao da planta medicinal in natura ou da droga vegetal, 
podendo ocorrer na forma de extrato, tintura, alcoolatura, oleo fixo e volatil, cera, exsu- 
dato e outros. 

Os fabricantes de drogas vegetais devem notificar k Anvisa todas as substancias produzidas e 
seguir as Boas Praticas de Fabricaqao e Controle. De acordo com a RDC n" 10/2010, que dispoe sobre 
a notifica^ao de drogas vegetais junto a Agenda de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e daoutras providen- 
cias, os testes necessaries para comprovar a identidade e qualidade da droga vegetal sao: 

» CaracteTisticas organ olepticas (cor, odor, forma, tamanho e textura); 

» Grau de divisao da droga; 

» Teor de cinzas totals; 

» Teor de umidade/perda por dessecagao; 

» Contaminantes macroscopic os; 

» Teste limite para metais pesados; 

» Contaminantes microbiologicos para plantas medicinais que passarao por processo extra- 
tlvo a quente. (Anvisa, 2010b) 

Os testes deverao seguir as metodologias estabelecidas no Formuldrio de Fitoterdpkos da Farma¬ 
copeia Brasiteira (Anvisa, 2011), ou, na ausencia de monografias, diretrizes, farmacopeias internacio- 
nais autorizadas pela Anvisa poderao ser utilizadas. 
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De acordo com a RDC n Q 10/2010, a droga vegetal recebida na far maria de manipula^ao deve 
center as seguintes informed es no rotulo (Anvisa, 2010b): 

» Nome do produto (nome popular e nomenclature botinica). 

» As frases “Este produto deve ser armazenado ao abrigo da luz, a temperatura ambiente e 
em locals secos” “Produto notificado na Anvisa nos termos da RDC n, y *., AFE n, p .. ” “Este 
produto deve ser manlido fora do alcance de crian^as” “Este produto e indicado com base 
no seu uso tradicional ” “Usado tradicionalmente para o aiivio sintomatico de + , ” 

» Farmaceufico responsavel e numero de registra no conselho. 

» Nome, CNPJ, endere^o e numero do SAC do fabricante* 

y> Numero de lote. 

» Data de fabricaqao. 

» Prazo de validade. 

» Codigo de barras* 

» Contraindicates, reslri^des de uso, efeitos adversos e precau0es e informa^oes adlcionais. 

As informa^oes a seguir podem con star do rotulo, ou, caso nao haja espa^o sufic iente, devem ser 
disponibilizadas num folheto informativo: 

» Parte da droga vegetal utilizada. 

» Posoiogia e modo de usar. 

» As seguintes frases* para produtos destinados a manias e idosos: “Para crian^as de tres a 
sete anos, recomenda~se um quarto da dose utilizada para adultos; entre sete e doze anos, 
recomenda-se metade da dose adulta” e “Maiores de 70 anos deverao utilizar metade da 
dose utilizada para adultos ” 

» As frases: 

“Este produto pode ser utilizado sem prescri^ao medlca para o aiivio sintomatico de 
doen^as de baixa gravidade por periodos curtos. Caso os sintomas persist am ou piorem* 
ou apare^am rea^oes indesejadas nao descritas na embalagem ou folheto informativo, 
interrompa seu uso e procure orienta<;ao de profissional de saude.” 

“Se voc£ utiliza medicamentos de uso continue, busque orienta^ao de profissional de 
saude antes de utilizar este produto.” 

“Preparar a infusao ou decoc^ao imedialamente antes do uso.” 

“Drogas vegetais nao devem ser utilizadas por periodo superior ao indicado, ou continua- 
mente, a nao ser por orienta^ao de profissionals de saude” 

“O uso prolongado deste produto deve ser acompanhado por profissional de saude.” (Para 
medicamentos de uso prolongado,) 

“Mulheres gravidas ou amamentando nao devem utilizar este produto, ja que nao ha estu- 
dos que possam garantir a seguran^a nessas situates” 

“Grian^as menores de dols anos nao devem utilizar este produto, ja que nao ha estudos 
que possam garantir a seguran^a nessas situaqoes’’ 
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® Forma de utllizaqao da droga vegetal 

» Drogas que passarao por infusao devem vir com a seguinte informaqao: “colocar (o 
numero de) mL ou (o numero de} medida de agua fervente sobre (o niimero de) g on 
(o niimero de) medida do produto em um recipiente apropriado. Abafar por cerca de 15 
minutes, coar, se necessirio, e utilizar” 

» Drogas que passarao por decoc^ao devem vir com a seguinte frase; “colocar (o numero 
de) g ou (o numero de) medida do produto em (o niimero de) quantidade de agua fria e 
ferver por cerca de 3 a 5 minutos, deixar em contato por aproximadamente 15 minutos, 
coar, se necessario, e utilizer" 

» Drogas que passarao por maceraqao devem vir com a seguinte frase: “cobrir (o numero 
de) g ou (o numero de) medida do produto com (o numero de) mL ou (o niimero de) 
medida de agua e deixar em temperatura ambiente por (o numero de) horas; agitar oca- 
sionahnente, coar, se necessario, e utilizer ’ 

Na Tabela 9.1, encontra-se a relaqao de substancias autorizadas pela Anvisa (RDC n° 10/2010) 
como drogas vegetais isentas de prescriqao e que podem ser de uso oral ou topico para alivio sintoma- 
tico de determinadas doenqas. 


Tabela 9.1 - Rclagsio de drogas vegetais autorizadas pela Anvisa, partes e formas de utilizacao 


Nomenclature botanica 

Nomenclature popular 

Parte utiliiada 

Achillea millefolium 

Mtldolhas 

Partes aereas 

Achy rod toe saturefaides 

Macela; marcel a; marcela-do-campo 

Sumidades ftoridas 

— 

Aesculus hippocastanum 

Castanhs-da-mdia 

Sementes com casca 

Ageratum conyzoides 

Mentrasto, catinga-de-bode 

Partes aereas sem as flores 

Atfturn sativum 

Alho 

BuEbo 

Aoacardim occidentals 

Csjueiro 

Entrecasca 

Arctium (appa 

Bardana 

Rafzes 

Arnica montana 

Arnica 

Flores 

Bacchant trimera 

Ca rqueja, carq ueja- a tn a rga 

Partes aereas 

Bidens pilosa 

Picao 

Folhas 

Calendula officinalis 

Calendula 

Flores 

Caesalpinia ferrea 

Juci, pa u-terra 

Favas 

Casearia sylvestris 

Guagatonga, erva-de-bugre, erva-de-lagarta 

Folhas 

Cinnamomum verum 

Canola, canola-do-cei lira 

Casca 

Citrus auraotium 

Laranja-amarga 

Flores 

Cordia verbenacea 

Erva-baieeira 

Folhas 

Curcuma longa 

Curcuma, agafroa., agafrao-da-terra 

Rizomas 

Cymbopogon ettratus 

Capim-santo, capim-limao, capim-ddrti 

Folhas 

Cynara sedymus 

Alcachofra 

Folhas 
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Nornendatura botinics 

Nomenclature popular 

Parte utitizada 

Echinodorus macraphyilus 

Cbap4u-de-couro 

Folhas 

Equis&ttim arvense 

Cavallnha 

Partes aereas 

Erythrina v&ma 

Molungu 

Casca 

Eucalyptus globulus 

Eucalipto 

Folhas 

Eugenia unifhra 

Pitengueira 

Folhas 

Gfycyrrhiza glabra 

Alca^uz 

Raises 

Hamamelis virginiana 

Hamamelis 

Casca 

Harpagopbytum procumbens 

Garra-do-diabp 

Raizes 

1 dictum uerum 

Anis-estrelado 

Frutos 

Justicia pectoral is 

Chamba, chachamba, treuo-cumaru 

Partes aereas 

Uppia alba 

Erva-cldreira, fahsa-erva-cidreira r falsa-meiissa 

Partes aereas 

Uppia sidoides 

Alecrim-pimenta 

Folhas 

MaNa sylvestris 

Malva 

Pol has eflores 

Matricaria recutita 

Camomila 

Flores 

May ten us Hid folia 

Espinheira-sania 

Folhas 

Meltisa officinalis 

Melissa, erva-cidreira 

Sumidades f lo rid as 

Mentha x piperita 

HortelS-pimenta 

Folhas o sumidades floridas 

Mentha putegium 

Poejo 

Partes aereas 

Mikania glomerate 

Guaco 

Folhas 

Momordica charantia 

Melao-de-sSo^aetano 

Folhas, frutos e sementes 

Passi flora alata 

Maracuj^ 

Folhas 

Passiflora eduiis 

Maracuj£-azedo 

Folhas 

Pass!flora incarnate 

Maracuja 

Partes aereas 

Pauli insa cupana 

Guarana 

Sementes 

Peumus boldus 

BoEdo-do-chile 

Folhas 

Phyllanthus niruri 

Quebra-pedra 

Partes aereas 

Pimpinefla anisum 

An is, erva-doce 

Frutos 

Plantago major 

Tanchagem, tansagem, tranchagem 

FoFhas 

Plectranthus barbatus 

Boldo-nadenal 

Folhas 

Polygala senega 

Pol [gala 

Rafzes 

Polygonum punciatum 

£ rva-de- bi cho, p imente ira-d'agua 

Partes aereas 

Psidium guajava 

Golabeira 

Folhas jove ns 

Punka granatum 

Roma 

Casca do fruto 

Rhamnus purshiana 

Casca ra-sagrada 

Casca 

Rosmarinus officinalis 

Alecrim 

Folhas 

Saiix alba 

Saigueiro-branco 

Casta do caule 
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Nomenclatura botSntcd 

Nomenklatura popular 

Parte utilizada 

Salvia officinalis 

Silvia 

Folhas 

Sambucus nigra 

Sabugueiro 

Flores 

Schinus terebinth!folia 

Aroeira-da-praia 

Casca do caule 

Senna afexandrina 

Sene 

Frutose folfolos 

Solanum panicufaWm 

Jurubeba 

Planta inteira 

Stryphnodendrom adstrigents 

Qarbatimao 

Caeca 

Taraxacum officinale 

Dente-de-leao 

PEanta inteira 

Uncaria tomentosa 

Unha-de-gato 

Entrecasca 

Vernonia condensate 

Boldo-baiano 

Folhas 

Vernonia poiyanthes 

Assa-peixe 

Folhas 

Zingiber officinale 

Gengi bre 

Rfzomas 


Fonte- An visa - RDC n c 10/2010b 


9.2 Fitoterapicos no Sistema Unico de Saucfe (SUS) 

O uso de medicamentos fitoterapicos no Sistema Unico de Saude 6 uma pratlca regulamentada 
pelo Ministerio da Saiide desde 2006, por meio da Politica Nacional de Pi ant as Medicinais e Fitote- 
r&picos, que tem como objetivo principal: “Garantir a populate brasileira o acesso seguro e o uso 
racional de plantas medicinais e fitoterapicos, promovendo o uso sustentavel da biodiversidade, o 
desenvolvimento da cadeia produtiva e da industria nacional". A politica discute desde as etapas de 
cultivo e produce das plantas medicinais e dos fitoterapicos ate a metodologia uttlizada para docu- 
mentar todas as etapas do processo. 

Em 2009, o Ministerio da Saiide publicou uma lista, mostrada na Tabela 9.2, corn 71 plantas 
medicinais que compoem a Rela<;ao Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS - Renisus, 
escolhidas de acordo com estes criterios (Brasil, 2009): 

» Ser de utilidade na saude publica. 

» Ser possivel de produzir e manejar, mesmo as nativas ou exoticas. 

» Possnir grande volume de inform a 90 es cientificas relacionadas a seguran^a e eficacia. 

» Atender os biomas. 

» Nao estar amea^ada de extin£ao. 
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Tabela 9.2 Rda^ao National dc Plantas Mcdicinais dc Intcrcssc ao SUS (Rcnisus) 


I 

Achillea millefolium 

37 

Uppia sidoides 


Allium sativum 


Maiva syivestris 


38 

39 

Aloe spp.* (A. \/era ou A. barbadensis) 

Maytenus spp, * (M. aqui folium ou M, Hid folia 

Aipinia spp.* (A. zerumbet ou A. speciososa) 

40 

Mentha pule glum 


Anacardium occidentals 

41 

Mentha spp. * ( M. crispa, M. piperita ou M. vii(osa) 

Ananas c omosus 

42 

Mikania spp.* (M. glomerate ou M. laevigata) 


Apuleia ferrea — Caesalpinia ferrea 

43 

44 

Momordica charantia 

Arrabidaea chica 

Morus spp. * 

9 

Artemisia absinthium 

45 

Oct mum graftssimum 

10 

Bacchants trimera 

46 

Orbignya speciosa 

11 

Bauhtnia spp, * (B. affinis, B . forficata ou 3. variegate) 

47 

Passlflora spp.* (P alata, P edulis ou P incamata) 

12 

Bidens pllosa 

48 

Persea spp.* (R gratissima ou R americana) 

13 

Calendula officinalis 

49 

Petrosefinum sativum 

14 

Carapa gulanensis 

50 

Phyllanthus spp.* (P. amarus, P.niruri, 

P. tenellus e P. urinaria) 

15 

Casearia syivestris 

51 

Rlantago major 

16 

Chamomlila recutita = Matricaria 
chamomifla - Matricaria recutita 

52 

Piectranthus barbatus = Coleus Barbatus 

17 

Chenopodium ambrosioides 

53 

Polygonum spp. * (P acre ou P. hydropiperoides) 

IS 

Copaifera spp.* 

54 

Copalfera spp. * 

19 

Cordis spp™ (C curassavka ou C. verbenacea) 

55 

Psidlum guajava 

20 

Costus spp.* (C. scaber ou C. spicatus) 

56 

Punica granatum 

21 

Croton spp, * (C. cajucara ou C. zehntneri) 

57 

Rhamnus purshiana 

22 

Curcuma tonga 

58 

Ruta graveolens 

23 

Cynara scolymus 

59 

Satix Alba 

24 

Dalbergia suijtymosa 

60 

Schinus terebinthifolius = Schinus Arodra 

25 

Eleutherine plicata 

61 

Solanum paniculatum 

26 

Equisetum arvense 

62 

Solidago microglossa 

27 

Erythrina mulungu 

63 

Stryphnodendron adstringens - 
Stryphnodendron barbatimam 

2S 

Eucalyptus globulus 

64 

Syzygium spp. * (S. jambolanum ou S. cumin!} 

29 

Eugenia uni flora ou Myrtus brasitiana 

65 

Tabebwa avelfanedeae 

30 

Foeniculum vulgare 

66 

Tagctes minuta 

31 

Glycine max 

67 

Trifotium pratense 

32 

Harpagophytum procumbens 

68 

Uncaria tome/? toss 

33 

Jatropha gossypiifolia 

69 

Vernonia condensata 

34 

Justicia pectorafis 

70 

Vernon ia spp. * (V. ruficoma ou V. polyanthes) 

35 

Kafanchoe pinnate = Bryophyilum calycinum* 

71 

Zingiber officinale 

36 

Lamium aibum 



* eapecies cefinidas com oultivo, estudos e irTdica^cea de ueo 

Fnnia: Mi ri'sterto da 5a£idF - Relac^ de Ranlaa Medonais da InCanasaa aa SUS, (Brazil, 2H09}. 
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Atualmente, 12 medicamentos fitoterapicos, listados na Tabela 9.3, sao distribmdos pelo SUS 
nos seguintes estados: Acre, Amazonas, Bahia, Espirito Santo, Goias, Para, Paraiba, Rio de Janeiro, Rio 
Grande do Sul, Santa Catarina, Sergipe, Sao Paulo, Tocantins e Distrito Federal. 


Tabela 9.3 Rclagao de medicamentos fitoterapicos distribmdos pelo SUS 


Nome popular 

Nome cientffico 

tndicagao 

Espinheira-santa 

Mayteous ilicifolia 

Auxilia no tratamento de gastritee ilEcera duodenal e de 
sintomas de dispepsias 

Guaco 

Mikania gtomerata 

Agao expectorante e bfoncodilatadora 

Alcachofra 

Cynara scoiymus 

Tratamento dos sintomas de dispepsia funcional e de hiper- 
CDlesterolemla levs a mode rad a, agao col a gaga e cole ret! ca 

Aroeira 

Schinus terebenthifbtius 

Agio cicatrizante, anti-inflamatpria e antissepiica topica, 
para uso ginecol6gico 

Cascara-sagrada 

Rhamnus purshiana 

Auxilia nos cases de obstipagao intestinal eventual 

Garra-do-diabc 

Harpagophytum procumbens 

Tratamento da dor lorn bar baixa aguda e como coadjuvante 
nos casos de osteoartrite, tem agao antf-inflamatfiiia 

Iscflavona-de-soja 

Glycine max 

Auxilta no alivio dos sintomas do climaterio 

Unfra-de-gato 

Uncarta tomentosa 

Auxilia nos casos de artrite e osteoartrite. Tern agao 
anti-infiamatoria e imunomaduladora 

Hortela 

Mentha tt piperita 

Tratamento da sin drome do colon irrit&vel. Tem agao anti- 
flatuienta e antiespamodica 

Babosa 

Aloe vera 

Tratamento top loo de queimaduras de prime! ro e segundo 
graus e como coadjuvante nos casos de psorlase vulgaris 

Salgueiro 

Salix atba 

Tratamento de dor lombar baixa aguda, Tem agao anti- 
-inflamat6ria 

Plants go 

Plantago ovata Forsk 

Auxilia nos casos de obstipagao intestinal habitual. Trata- 
mento da sindrome do colon iirritavel 


-•Dnte: M iriaSemn ria Saiirifl, acE’f.ss an 2012. 


9.3 Formas farmaceutieas fitoterapicas 


9.3.1 Tinturas 

Formas farmaceutieas fitoterapicas liquidas, Hmpidas, resultantes da mistura de um veiculo ex- 
trator (alcool, agua/alcool ou glicerina, propile no glicol/agua) com drogas de origem animal ou vege¬ 
tal. A propor^ao entre droga e veiculo extrator e de 1:10 ou 1:5, 


9.3.2 Extratos fluidos 

Formas farmaceutieas fitoterapicas liquidas resultantes da a<;ao de um veiculo extrator ou sol- 
vente sobre uma droga de origem animal ou vegetal em que, com exce^ao de especifica^oes diie- 
rentes, uma parte do extrato (massa ou volume) corresponde a uma parte (massa) da droga seca 
utilizada na prepara<;ao. 
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9,3.3 Infusos 


Formas farmaceuticas fitoterapicas liquidas obtidas a partir da a^ao extrativa da agua previa- 
mente aquecida (morna ou fervente) sobre a droga sblida, com abafamento do recipiente por um 
tempo determinado. Indicadas para partes mais flexfveis do vegetal (folhas, flores etc. u 

9.3.4 Decoctos 

Formas farmaceuticas fitoterapicas liquidas nas quais a extra^ao ocorre deixando-se a droga 
em contato com a agua em ebuli^ao por tempo determinado. Idea] para partes rigidas da droga (cau- 
le } raizes etc.). 


9.3.5 Maceragoes frias 

Formas farmaceuticas fitoterapicas liquidas ideals para drogas que se degradam com aqueci- 
mento (por exemplo, plantas com alto teor de mucilagem), obtidas a partir da extra^ao da agua fria 
sob essas substancias por um longo pen'odo de tempo, ao abrigo da iuz. 

9.3.6 Digestoes 

Formas farmaceuticas fitoterapicas liquidas obtidas pela a^ao do veiculo extrator aquecido, em 
temperatura abaixo do ponto de ebuli^ao, sobre a droga, por 30 minutos, 

9.3.7 Extratos moles 

Formas farmaceuticas fitoterapicas semissolidas obtidas da evapora^ao parcial do veiculo extra- 
tor com, no minimo, 70% de residue seco. 

9.3.8 Extratos secos 

Formas farmaceuticas fitoterapicas solidas obtidas da evapora^ao total do veiculo extrator com, 
no minimo, 95% de residuo seco. 

9.3.9 Extratos hidroglicolicos ou glicoiicos 

Formas farmaceuticas fitoterapicas liquidas obtidas pela extragao de um veiculo extrator consti- 
tuido de Agua e glicois (glicerina ou propilenoglicol), com teor proximo de 50%. Ideais para extra^ao 
de oleos essenciais, taninos, amino&cidos, entre outras substancias. 


Manipulagao de Fitoteripicos 



Ediiora - FHfmHQn'tecnicii: T£on inside MsfllpulappQ rte Med.samentas - Ksl y Cristina de Olivaka Bsrmar- 1" Edpan 


Exemplo de formula^ao de extrato glicolico 



Forte: Afiy*a, 2011. 

9.3.10 Outras formas farmaceuticas 

Tambem sao utibzadas em fitoterapia formas farmaceuticas deseritas anteriormente, como cap- 
sulas, comprimidos, xaropes, geis, elixires, suspensoes, pomadas, cremes etc. 


9,4 Tecnicas de prepare e indicagoes de 
preparagoes extemporaneas 

Preparagoes extemporaneas sao aquelas qoe devem ser utOizadas ate 48 horns apos a manipula¬ 
te, ou em ate 7 dias* se armazenadas sob refrigerate, em virtude do uso de agua. As formulates e 
tecnicas de prepare deseritas nesta se^ao estao no Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasi- 
leira (Anvisa* 2011). 

9.4.1 Achillea alpicoa ( mil-folhas) 

Formula 


Comporwntes 

Quant id ade 

Achillea alpicoa - partes a^reas secas 

I 

Agua q.s.p. 

150 ml 


Tecnica; preparar por infusao* 

Indica^ao: antidispeptico, anti-inflamatorio e antiespasmodico. 
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9,4.2 Achyroclins candicans (macela, marcela e 
marcela-do-campo) 

Formula 


Components 

Quantidade 

Achymdine candicans - sumidades flnridas secas 

1,5 g 

Agua q.s.p. 

150 ml 


TScnica: preparar por infiusao. 

Indicator antidispeptico, antiespasmodico e anti-inflamaldrkx 

9.4.3 Arctium chaorum (bardana) 

Formula 


Components 

Quaritidade 

Arctsm chaorum - raizes secas 

2,5 g 

Agua q.s,p. 

150 ml 


Tecnica: preparar por decoc^ao. 

Indica^ao: antidispeptieo, diuretico e antwnflamatorio, 

9,4.4 Arnica montana (arnica) 

Formula 


Components 

Guantidade 

Arnica montana - flores secas 

3,0 g 

Agua q.s.p. 

150 mL 


Tecnica: preparar por infusao. 

Indica^ao: anti~inflamat6rio em contusoes e distensoes, nos casos de equimoses e hematomas. 
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9.4,5 Baccharis trimera {carqueja, carqueja-amarga) 

Formula 


Components 

Quant idade 

Baccharis trimera - oartes aGreas secas 

2.5 g 

Agoa q.s.p. 

150 ml 


T&cnica: preparar por decoc^ao. 

Indica^ao: antidispeptico. 

9.4.6 Calendula officinalis (calendula) 

Formula 


Componentes 

Quantidade 

Calendula officinalis - floras secas 

1-2 g 

Ago a q.s.p. 

150 mL 


Tecnica; preparar por decoc^o* 

Tndica^ao: antFinfiamatorio e cicatrizante* 

9.4.7 Casearia sylvestris (guagatonga, erva-de-bugre) 

Formula 


Componentes 

Quantidade 

Arctim chaorum - raizes seeas 

2,5 g 

Agua q.s.p. 

150 mL 


T£cnica: preparar por decoc^ao., 
Tndica^ao: antidispeptico. 
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9,4.8 Cinnamomum verum (canela, canela-do-ceilao) 


Formula 


Components 

Qyantidade 

Cinnamomum verum - casess secas 

1.0 B 

Agua q.s.p, 

150 mL 


Tecnica: preparar por infusao. 

Indicat;ao: antidisp6ptico, antiflatuJento e antiespasm6dico. 

9.4.9 Citrus aurantim (laranja-amarga) 

Formula 


Components 

Guantidade 

Citrus aurantim - flores setas 

1,0-2.0 g 

Agua q.s.p. 

150 m L 


Tecnica; preparar por infusao. 
Indica^ao: amiolitico e sedativo leve. 


9.4.10 Cymbopogon citratus (capim-santo, capim-limao, 
capim-cidreira, cidreira) 

Formula 


Components 

Qyantidade 

Cymbopogon citratus - folhas secas 

1,0-3.0 g 

Agua q.s.p, 

150 m L 


Tecnica; preparar por infusao. 

Indica^ao: anti e spas mo dico, ansiolftico e sedativo leve. 
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9.4.11 Hamamelis virginiana (hamamelis) 

Formula 


Components* 

Quantidade 

Hamamelis virginiana - cascas secas 

3,0-6,0 g 

Agua q.s,p. 

150 mL 


Tecnica: preparar por deco eg: ao. 

Indicagao: anti-hemorroidaL 

9.4.12 Matricaria recutita (camomile) 

Formula 


Componentes 

Quant id ade 

Matricaria recutita - inflorescences secas 

3.0 g 

Agua q.s,p. 

150 mL 


Tecnica: preparar por infusao, 

Indicagao: uso interne - anti esp asm odico, ansiolitico e sedativo leve; use externo - anti-inflama^ 
torio em afec^oes da cavidade oral 

9.4.13 Melissa officinalis (melissa, erva-cidreira) 

Formula 


Componentes 

Quantldade 

Metissa officinalis - sumidades florid as secas 

1,0-4,0 g 

Agua q.s.p. 

150 mL 


Tecnica: preparar por infusao. 

Indica^ao: antiespasmodico* ansiolitico e sedativo leve. 
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9.4.14 Mikania glomerata (guaco) 

Formula 


Components* 

Quantidade 

Mikania glomerata - folhas secas 

3,0 g 

Agua q.s.p. 

150 m l 


Tecnica: preparar por infusao. 

Indicator expectorants 

9.4.1 5 Passiflora alata (maracuja) 

Formula 


Componentes 

Quantidade 

Passiflora alata - folhas secas 

3,0 g 

Agua q.s.p. 

150 mL 


Tecnica; preparar por infusao. 

Indiea^ao: ansiolitico e sedative leve. 

9.4.16 Peumus boldus (boldo-do-chile) 

Formula 


Componentes 

Quantidade 

Penrnus boldus * folhas secas 

1,0-2.0 e 

Agua q.s.p. 

150 m L 


Tecnica: preparar por infusao, 

Indica^ao: antidispeptico, colagogo e coleretico. 
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9.4.17 Phyllanthus niruri (quebra-pedra) 

Formula 


Component*! 

Quantidade 

Phyllanihys niruri - partes aereas secas 

3.0 g 

Agua q.s.p. 

150 mL 


Tecnica: preparar por infusao. 

Indita0o: litolifico. 

9.4.18 Zingiber officinale (gengibre) 

Formula 


Components 

Quantidade 

Zingiber officinale - rizomas secos 

0,5-1,0g 

Agua q.s.p. 

150 ml 


Tecnica: preparar por infusao. 

Indica^ao: antiemetico, axitidispeptico e expectorante. 

9.5 Formulagoes-padrao de geis e indicagoes 

As formula^oes a seguir foram extraidas do Formulano de fitoterapicos da farmacopeia brasi- 
leira (Anvisa, 201 lb). 

9.5.1 Ge! de Arnica montana (arnica) 

Formula 


Componentes 

Quantidade 

Extrato glic6lico de arnica 

10 mL 

GeLbase q.s.p. 

100 g 


Tecnica: preparar o gel-base e pesar a quantidade necessaria. Adicionar o extrato glicolico e ho- 
mogeneizar ate a completa incorpora^ao. Acondicionar e rotular. 

Indica^ao: anti-inflamatorio em eontusdes edlstensoes. 
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9.5.2 Gel de Calendula officinalis 


Formula 


Componentes 

Quantidade 

Extrato glicdlico de cal&ndula 

10 ml 

Gel-base q.s.p. 

100 g 


Tecnica; preparar o gel-base e pesar a quanlidade necessaria. Adicionar o extrato glicolico e ho- 
mogeneizar ate a completa incorpora$ao. Acondicionar e rotular. 

Indica^ao: anti-inflamatorio, antisseptico e cicatrizante. 

9.6 Formulagoes-padrao de pomadas 

As formula^oes a seguir foram extraidas do Formulario de fitoterapicos da farmacopeia brasi- 
leira (Anvisa, 2011b). 

9.6.1 Pornada de Aloe vera (babosa) 

Formula 


Qomponentes 

Quantidade 

Extrato glic6Hco de babosa 

10 g 

Oonservante (solugio) 

0,2 s 

Pomada simples q.s.p, 

100 g 


Tecnica: colocar o extrato glicolico preparado a partir da polpa interna das folhas em um grab 
Adicionar a solu^ao de conservantes e a pomada simples. Homogeneizar ate a completa incorpora^ao, 
Acondicionar e rotular. 

Indicator eicatrizante. 

9,6.2 Pomada de Arnica montane (arnica) 

Fdrmula 


Componentes 

Guantidade 

Extrato gfic6lico de babosa 

10 ml 

Pomada de lanolina e vaselina q.s.p. 

100 g 


Tecnica: fundir em banho-maria a pomada de lanolina e a vaselina; aos 50 °C 3 adicionar o extra- 
to glicolico. Homogeneizar ate a completa ineorpora^ao* Acondicionar e rotular. 

Indica^ao: anti-inflamatorio. 
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9.6.3 Pomada de Symphytum officinale (confrei) 

Formula 


Components 

Quantidade 

Extrato glicolico de confrei 

10 mL 

Pomada de lanolina e vaseline q.s.p. 

100 g 


Tecnica: incorporar o extrato glicolico a pomada em gral de porcelana ou pedra para pomada. 
Homogeneizar ate a completa incorpora^ao. Acondicionar e rotular. 

Xndicaqao: anti-inflamatorio. 


9.7 Formulagao-padrao de creme 

As formulates a seguir foram extraidas do Formulario de fttoterapi cos da farmacopeia brasi- 
leira (Anvisa, 201 lb). 

9.7.1 Creme de Stryphnodendron adstringens (barbatimao) 

Formula 


Components 

Quantidade 

Extrato glicfilico de barbatimao 

10 mL 

QIqo de girassol 

5 mL 

Creme-base q.s.p. 

100 g 


Tecnica: pesar a quantidade de creme-base necessaria. Medir a quantidade de extrato glicolico 
e oleo de girassol e verier sobre o creme-base. Homogeneizar ate a completa incorporate. Acondi- 
cionar e rotular. 

indicator cicatrizante. 

9.8 Formulagoes-padrao de xarope 

As formulat es a seguir foram extraidas do Formulario de fitoterapi c °s da farmacopeia brasi- 
leira (Anvisa, 201 lb). 
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9.8.1 Xarope de Mikania glomerata (guaco) 

Formula 1 


Components 

Quantidade 

Extrato flu ido de guaco 

5 ml 

Xarope simples q.s.p. 

100 mL 


Formula 2 


Components 

Quantidade 

Tintura de guaco a 20% 

10 ml 

Xarope simples q.s.p, 

100 mi 


Tecnica: transferir a tintura ou o extrato para um calice e solubilizar com o xarope simples. 
Completar o volume. Acondicionar e rotular. 

lndica^ao: expectorante. 


Vamos recapitular? 


Neste capitulo, voce estudou os conceitos de fitoterapicos de aeordo com os orgaos regulamenta- 
dores, as principals tecnicas para obten^ao desses medicamenlos e a sua utillza^ao no SUS. 
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Agora e com voce! 

1) Qual a diferen^a entre infuses e decoctos? 

2) Quando se deves utilizar a macera<;ao a frio? 

3) Qual deve ser a propor^ao droga: veiculo extrator no prepare da tintura? 

4) Qua! a diferen^a entre extrato mole e extrato seco? 
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